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Richtlinie 2014/40/EU

des Europaischen Parlaments und des Rates
vom 3. April 2014

zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten
Uber die Herstellung, die Aufmachung und den Verkauf
von Tabakerzeugnissen und verwandten Erzeugnissen
und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/37/EG

(Text von Bedeutung fir den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

gestutzt auf den Vertrag tUber die Arbeitsweise der Europdischen Union, insbesondere auf Artikel 53
Absatz 1, Artikel 62 und Artikel 114,

auf Vorschlag der Européischen Kommission,

nach Zuleitung des Entwurfs des Gesetzgebungsakts an die nationalen Parlamente,
nach Stellungnahme des Europaischen Wirtschafts- und Sozialausschusses’,

nach Stellungnahme des Ausschusses der Regionen?,

gemaR dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren®,

! ABI. C 327 vom 12.11.2013, S. 65.

2 ABI. C 280 vom 27.9.2013, S. 57.

Standpunkt des Européischen Parlaments vom 26. Februar 2014 (noch nicht im Amtsblatt
veroffentlicht) und Beschluss des Rates vom 14. Marz 2014.
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in Erwégung nachstehender Griinde:

1)

)

(3)

Die Richtlinie 2001/37/EG des Europaischen Parlaments und des Rates' enthalt auf
Unionsebene anwendbare Bestimmungen zu Tabakerzeugnissen. Um die Entwicklungen in
der Wissenschaft, auf den Markten und auf internationaler Ebene zu berticksichtigen,
waren substanzielle Anderungen an jener Richtlinie erforderlich, die daher aufgehoben und

durch eine neue Richtlinie ersetzt werden sollte.

In thren Berichten aus den Jahren 2005 und 2007 ber die Anwendung der

Richtlinie 2001/37/EG hat die Kommission Bereiche benannt, in denen weitere
MalRnahmen fir das reibungslose Funktionieren des Binnenmarkts als nitzlich erachtet
werden. In den Jahren 2008 und 2010 stellte der Wissenschaftliche Ausschuss “Neu
auftretende und neu identifizierte Gesundheitsrisiken" (SCENIHR) der Kommission
wissenschaftliche Empfehlungen zu rauchlosen Tabakerzeugnissen und Tabakzusatz-
stoffen zur Verfiigung. Im Jahr 2010 fand eine breit angelegte Konsultation der
Interessentrager statt, gefolgt von gezielten Konsultationen einzelner Interessentrager und
flankiert von Studien externer Berater. Auch die Mitgliedstaaten wurden laufend
konsultiert. Das Européische Parlament und der Rat haben die Kommission wiederholt zu
einer Uberpriifung und Aktualisierung der Richtlinie 2001/37/EG aufgefordert.

In bestimmten durch die Richtlinie 2001/37/EG geregelten Bereichen ist es den Mitglied-
staaten rechtlich oder praktisch nicht méglich, ihre Rechtsvorschriften wirksam an neue
Entwicklungen anzupassen. Dies gilt insbesondere fir die Kennzeichnungsbestimmungen;
es ist den Mitgliedstaaten nicht gestattet, die Grol3e der Warnhinweise anzupassen oder
deren Platzierung auf einer einzelnen Packung zu &ndern noch irrefiihrende Warnhinweise

zu den Teer-, Nikotin- und Kohlenmonoxidemissionswerten zu ersetzen.

Richtlinie 2001/37/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 5. Juni 2001 zur
Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten tber die
Herstellung, die Aufmachung und den Verkauf von Tabakerzeugnissen (ABI. L 194 vom
18.7.2001, S. 26).
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(4)

(®)

(6)

(7)

In anderen Bereichen unterscheiden sich die Rechts- und Verwaltungsvorschriften der
Mitgliedstaaten fiir die Herstellung, die Aufmachung und den Verkauf von
Tabakerzeugnissen und verwandten Erzeugnissen nach wie vor erheblich, was ein
Hindernis fir das reibungslose Funktionieren des Binnenmarkts darstellt. Angesichts der
Entwicklungen in der Wissenschaft, auf den Markten und auf internationaler Ebene dirften
sich diese Unterschiede weiter vergrolRern. Dies trifft auch auf elektronische Zigaretten und
Nachfillbehélter fir elektronische Zigaretten (im Folgenden "Nachfullcontainer"),
pflanzliche Raucherzeugnisse, Inhaltsstoffe und Emissionen von Tabakerzeugnissen,
bestimmte Aspekte der Kennzeichnung und Verpackung sowie den grenziiberschreitenden

Verkauf von Tabakerzeugnissen im Fernabsatz zu.

Diese Hindernisse sollten beseitigt werden; hierzu sollten die VVorschriften (iber die
Herstellung, die Aufmachung und den Verkauf von Tabakerzeugnissen und verwandten

Erzeugnissen einander weiter angeglichen werden.

Der Umfang des Binnenmarkts fiir Tabakerzeugnisse und verwandte Erzeugnisse, die
Tendenz der Hersteller von Tabakerzeugnissen, die Produktion flr die gesamte Union
zunehmend in nur wenigen Produktionsstatten in der Union zu konzentrieren, und der sich
daraus ergebende umfangreiche grenzuberschreitende Handel mit Tabakerzeugnissen und
verwandten Erzeugnissen erfordern strengere gesetzliche Malinahmen auf Unionsebene

statt auf nationaler Ebene, damit der Binnenmarkt reibungslos funktioniert.

Gesetzliche Malinahmen auf Unionsebene sind auf’erdem notwendig, um das WHO-
Rahmenibereinkommen zur Einddmmung des Tabakgebrauchs (Framework Convention
on Tobacco Control, im Folgenden "FCTC") vom Mai 2003 umzusetzen, dessen
Bestimmungen fiir die Union und ihre Mitgliedstaaten bindend sind. Besonders relevant
sind die FCTC- Regelung beztglich der Inhaltsstoffe von Tabakerzeugnissen, der
Bekanntgabe von Angaben Uber Tabakerzeugnisse, Verpackung und Etikettierung von
Tabakerzeugnissen, Tabakwerbung, Forderung des Tabakverkaufs und Tabaksponsoring
und dem unerlaubten Handel mit Tabakerzeugnissen. Die Vertragsparteien des FCTC, ein-
schlieBlich der Union und ihrer Mitgliedstaaten, haben im Verlauf mehrerer Konferenzen

einvernehmlich Leitlinien fur die Umsetzung einiger FCTC-Artikel angenommen.
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(8)

9)

(10)

(11)

Gemal Artikel 114 Absatz 3 des Vertrags Uber die Arbeitsweise der Europdischen Union
(AEUV) soll im Gesundheitsbereich bei Gesetzgebungsvorschlagen von einem hohen
Schutzniveau ausgegangen werden, wobei insbesondere alle auf wissenschaftliche
Ergebnisse gestutzten neuen Entwicklungen zu berticksichtigen sind. Tabakerzeugnisse
sind keine gewohnlichen Erzeugnisse, und angesichts der besonders schéadlichen
Wirkungen von Tabakerzeugnissen auf die menschliche Gesundheit sollte dem
Gesundheitsschutz groRRe Bedeutung beigemessen werden, insbesondere um die
Verbreitung des Rauchens bei jungen Menschen zu senken.

Um die einheitliche Anwendung dieser Richtlinie in den Mitgliedstaaten zu gewahrleisten,
sind eine Reihe von Begriffsbestimmungen erforderlich. Wenn fiir verschiedene

Erzeugniskategorien unterschiedliche Anforderungen gelten und ein Erzeugnis unter mehr
als eine dieser Kategorien féllt (z. B. Pfeifentabak, Tabak zum Selbstdrehen), so sollten die

strengeren Anforderungen gelten.

Die Richtlinie 2001/37/EG stellte Obergrenzen fir die Teer-, Nikotin- und
Kohlenmonoxidgehalte von Zigaretten auf, die auch fiir Zigaretten, die aus der Union

ausgefihrt werden, gelten sollten. Diese Obergrenzen und dieser Ansatz bleiben weiterhin
gultig.

Die Messung der Teer-, Nikotin- und Kohlenmonoxidgehalte von Zigaretten sollte geméal
den einschléagigen, international anerkannten 1ISO-Normen erfolgen. Durch die
Beauftragung unabhangiger Labore, einschliellich staatlicher Labore, sollte verhindert
werden, dass die Tabakindustrie die Uberpriifung der Messungen dieser Gehalte
beeinflussen kann. Die Mitgliedstaaten sollten Labore beauftragen kdnnen, die sich in
anderen Mitgliedstaaten der Union befinden. Fir andere Emissionen von
Tabakerzeugnissen gibt es keine international vereinbarten Normen oder Tests zur
Quantifizierung ihrer Hochstwerte. Die auf internationaler Ebene laufenden

Anstrengungen zur Entwicklung solcher Normen oder Tests sollten gefordert werden.
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(12)

(13)

(14)

Im Zusammenhang mit der Festlegung der Emissionshdchstwerte konnte es zu einem
spateren Zeitpunkt notwendig und angebracht sein, unter Beruicksichtigung von Toxizitét
oder Suchtpotenzial der Emissionen die Emissionswerte fiir Teer, Nikotin und
Kohlenmonoxid zu senken oder Hochstwerte flir andere Emissionen von

Tabakerzeugnissen festzusetzen.

Um ihre Regelungsaufgaben austiben zu kénnen, bendtigen die Mitgliedstaaten und die
Kommission umfassende Informationen tber Inhaltsstoffe und Emissionen von
Tabakerzeugnissen, um die Attraktivitat, das Suchtpotenzial und die Toxizitat von
Tabakerzeugnissen sowie die mit ihrem Konsum verbundenen Gesundheitsrisiken
bewerten zu kdnnen. Die bestehenden Meldepflichten betreffend Inhaltsstoffe und
Emissionen sollten daher verscharft werden. Zusétzliche erweiterte Meldepflichten sollten
in Bezug auf Zusatzstoffe festgelegt werden, die in einer Prioritatenliste aufgenommen
sind, um unter anderem ihre Toxizitat, ihr Suchtpotenzial und ihre krebserzeugenden,
erbgutverandernden oder fortpflanzungsgefahrdenden Eigenschaften (im Folgenden
"CMR-Eigenschaften™), auch in verbrannter Form, zu bewerten. Der durch diese
erweiterten Meldepflichten fir KMU entstehende Verwaltungsaufwand sollte so weit wie
moglich begrenzt werden. Solche Meldepflichten stehen im Einklang mit der Pflicht der

Union, fiir ein hohes Schutzniveau im Bereich der menschlichen Gesundheit zu sorgen.

Die derzeit verwendeten unterschiedlichen Meldeformate erschweren es Herstellern und
Importeuren, ihren Meldepflichten nachzukommen und machen es fur die Mitgliedstaaten
und die Kommission aufwéndig, die eingehenden Informationen zu vergleichen, zu
analysieren und daraus Schlussfolgerungen zu ziehen. Es sollte daher ein verpflichtendes
einheitliches Format fur die Meldung von Inhaltsstoffen und Emissionen geben. Es sollte
gewahrleistet werden, dass die Produktinformationen fur die Allgemeinheit so transparent
wie maglich sind und zugleich die Geschaftsgeheimnisse der Hersteller von
Tabakerzeugnissen angemessen bertcksichtigt werden. Bestehende Systeme fur die
Meldung von Inhaltsstoffen sollten berlicksichtigt werden.
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(15)

(16)

Das Fehlen eines harmonisierten Ansatzes flr die Regelung der Inhaltsstoffe von
Tabakerzeugnissen behindert das reibungslose Funktionieren des Binnenmarkts und hat
negative Auswirkungen auf den freien Warenverkehr in der Union. Einige Mitgliedstaaten
haben Rechtsvorschriften erlassen oder bindende Vereinbarungen mit der Industrie
getroffen, um bestimmte Inhaltsstoffe zuzulassen oder zu verbieten. Bestimmte
Inhaltsstoffe sind somit in bestimmten Mitgliedstaaten geregelt, in anderen nicht.
Abweichende Ansétze verfolgen die Mitgliedstaaten auch hinsichtlich der Zusatzstoffe in
Zigarettenfiltern oder der Zusatzstoffe, die den Tabakrauch farben. Ohne eine
Harmonisierung durften die Behinderungen auf dem Binnenmarkt in den kommenden
Jahren groRer werden, wenn die Umsetzung des FCTC und der einschlagigen FCTC-
Leitlinien in der Union und die Erfahrungen der Rechtsordnungen auf3erhalb der Union
berticksichtigt werden. In den FCTC-Leitlinien zu den Regelungen beziglich der
Inhaltsstoffe von Tabakerzeugnissen und der Bekanntgabe von Angaben tber
Tabakerzeugnisse wird insbesondere ein Verzicht auf Inhaltsstoffe gefordert, die die
Schmackhaftigkeit erhohen, die den Eindruck erwecken, dass Tabakerzeugnisse einen
gesundheitlichen Nutzen héatten, die mit Energie und Vitalitat assoziiert werden oder die
farbende Eigenschaften haben.

Die Wahrscheinlichkeit unterschiedlicher Vorschriften wird noch durch die Bedenken im
Zusammenhang mit Tabakerzeugnissen erhoht, die ein charakteristisches Aroma aufRer
Tabakaroma haben, welches moglicherweise den Einstieg in den Tabakkonsum erleichtert
oder die Konsumgewohnheiten beeinflusst. Malinahmen, mit denen ungerechtfertigte
Unterschiede bei der Behandlung verschiedener Arten aromatisierter Zigaretten eingefthrt
wirden, sollten vermieden werden. Jedoch sollte der Verkauf von Erzeugnissen mit
charakteristischen Aromen mit héheren Verkaufsmengen (ber einen langeren Zeitraum
hinweg eingestellt werden, um den Verbrauchern ausreichend Zeit zu geben, zu anderen

Erzeugnissen zu wechseln.

PE-CONS 143/1/13 REV 1 6


http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&inr=20146&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:PE-CONS%20143/1/13;Code:PE-CONS;Nr:143;Rev:1;Year:13;Rev2:1&comp=143%7C2013%7CPE-CONS

(17)

(18)

(19)

Das Verbot von Tabakerzeugnissen mit charakteristischen Aromen schlief3t die
Verwendung einzelner Zusatzstoffe nicht vollstdndig aus, zwingt die Hersteller jedoch, den
Zusatzstoff oder die Kombination von Zusatzstoffen so weit zu reduzieren, dass die
Zusatzstoffe kein charakteristisches Aroma mehr verleihen. Die Verwendung von
Zusatzstoffen, die bei der Herstellung von Tabakerzeugnissen bendtigt werden, etwa
Zucker als Ersatz fur wahrend des Trocknungsprozesses verlorengegangenen Zucker, sollte
zul&ssig sein, solange diese Zusatzstoffe nicht zu einem charakteristischen Aroma fuhren
oder das Suchtpotenzial, die Toxizitat oder die CMR-Eigenschaften des Produkts erhéhen.
Eine unabhangige europdische Beratergruppe sollte bei dieser Entscheidungsfindung
unterstiitzend tatig werden. Bei der Anwendung dieser Richtlinie sollte es weder zur
Diskriminierung zwischen verschiedenen Tabaksorten kommen, noch sollte eine

Produktdifferenzierung verhindert werden.

Bestimmte Zusatzstoffe werden verwendet, um den Eindruck zu erwecken, dass
Tabakerzeugnisse einen gesundheitlichen Nutzen haben, weniger Risiken fir die
Gesundheit bergen oder die geistige Wachsamkeit und die korperliche Leistungsfahigkeit
steigern. Diese Zusatzstoffe sowie Zusatzstoffe, die in unverbrannter Form CMR-
Eigenschaften aufweisen, sollten verboten werden, um die Einheitlichkeit der VVorschriften
in der Union sowie ein hohes Niveau des Schutzes der menschlichen Gesundheit zu
gewahrleisten. Zusatzstoffe, die das Suchtpotenzial und die Toxizitat steigern, sollten

ebenfalls verboten werden.

In Anbetracht dessen, dass der Schwerpunkt dieser Richtlinie auf jungen Menschen liegt,
sollten Tabakerzeugnisse mit Ausnahme von Zigaretten und Tabak zum Selbstdrehen von
bestimmten Anforderungen in Bezug auf die Inhaltsstoffe ausgenommen werden, solange
es keine wesentliche Anderung der Umstande beziiglich der Verkaufsmengen oder der

Konsumgewohnheiten bei jungen Menschen gibt.
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(20)

(21)

(22)

(23)

Angesichts des allgemeinen Verkaufsverbots fir Tabak zum oralen Gebrauch in der Union
sollte die Zusténdigkeit flr die Regelung der Inhaltsstoffe von Tabak zum oralen
Gebrauch, wozu eine griindliche Kenntnis der spezifischen Merkmale dieses Produkts und
der betreffenden Konsumgewohnheiten erforderlich ist, im Einklang mit dem
Subsidiaritatsprinzip weiterhin bei Schweden liegen, in dem der Verkauf dieses Produkts
gemaR Artikel 151 der Akte tiber den Beitritt Osterreichs, Finnlands und Schwedens

zugelassen ist.

Im Einklang mit dem Zweck dieser Richtlinie, namlich das reibungslose Funktionieren des
Binnenmarkts flir Tabakerzeugnisse und verwandte Erzeugnisse zu erleichtern — aus-
gehend von einem hohen Gesundheitsschutzniveau besonders fur junge Menschen —, und
im Einklang mit der Empfehlung 2003/54/EG des Rates * sollten die Mitgliedstaaten dazu
angehalten werden, den Verkauf dieser Erzeugnisse an Kinder und Jugendliche zu
verhindern, indem sie geeignete MaBnahmen zur Festlegung und Durchsetzung von

Altersgrenzen erlassen.

Es gibt immer noch Unterschiede zwischen den einzelstaatlichen VVorschriften zur
Kennzeichnung von Tabakerzeugnissen, insbesondere in Bezug auf die Verwendung von
kombinierten gesundheitsbezogenen Warnhinweisen (bestehend aus einem Bild und einem
Text), Informationen iber Raucherentwéhnungsangebote und Werbeelementen in und auf

Packungen.

Diese Unterschiede kénnen ein Handelshemmnis darstellen und das reibungslose
Funktionieren des Binnenmarkts fir Tabakerzeugnisse behindern, weswegen sie beseitigt
werden sollten. AuRerdem sind Verbraucher in einigen Mitgliedstaaten méglicherweise
besser Uber die von Tabakerzeugnissen ausgehenden Gesundheitsrisiken informiert als
Verbraucher in anderen Mitgliedstaaten. Ohne weitere MaRnahmen auf Unionsebene
durften sich die bereits vorhandenen Unterschiede in den kommenden Jahren noch

vergrofern.

1

Empfehlung 2003/54/EG des Rates vom 2. Dezember 2002 zur Pravention des Rauchens
und fiir MaBnahmen zur gezielteren Einddmmung des Tabakkonsums (ABI. L 22 vom
25.1.2003, S. 31).
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(24)

Eine Anpassung der Kennzeichnungsbestimmungen ist ferner notwendig, um die auf
Unionsebene geltenden Vorschriften an internationale Entwicklungen anzugleichen.
Beispielsweise fordern die FCTC-Leitlinien tber die Verpackung und Etikettierung von
Tabakerzeugnissen grofRe bildliche Warnhinweise auf beiden Hauptdarstellungsflachen,
obligatorische Entwohnungsinformationen und strenge Vorschriften gegen irrefihrende
Angaben. Die Bestimmungen Uber irrefihrende Informationen sollen das generelle Verbot
irrefihrender Praktiken im Geschaftsverkehr zwischen Unternehmen und Verbrauchern

gemaR der Richtlinie 2005/29/EG des Europaischen Parlaments und des Rates erganzen®.

Mitgliedstaaten, die Steuerzeichen oder nationale Kennzeichnungen fur Steuerzwecke auf
Verpackungen von Tabakerzeugnissen nutzen, kdnnten in einigen Féllen bestimmen
mussen, dass diese Steuerzeichen oder Kennzeichnungen anders zu platzieren sind, damit
die Warnhinweise gemal dieser Richtlinie und den FCTC-Leitlinien am oberen Ende der
Hauptdarstellungsflichen erscheinen. Es sollte Ubergangsbestimmungen geben, die den
Mitgliedstaaten gestatten, am oberen Ende von Packungen angebrachte Steuerzeichen oder
nationale Kennzeichnungen fiir Steuerzwecke flr einen bestimmten Zeitraum nach

Umsetzung der Richtlinie beizubehalten.

Richtlinie 2005/29/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 11. Mai 2005 tber
unlautere Geschéftspraktiken von Unternehmen gegeniber Verbrauchern im Binnenmarkt
und zur Anderung der Richtlinie 84/450/EWG des Rates, der Richtlinien 97/7/EG, 98/27/EG
und 2002/65/EG des Europaischen Parlaments und des Rates sowie der Verordnung (EG)
Nr. 2006/2004 des Europdischen Parlaments und des Rates (Richtlinie Gber unlautere
Geschéftspraktiken) (ABI. L 149 vom 11.6.2005, S. 22).
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(25)

(26)

AuBRerdem sollten die Kennzeichnungsbestimmungen an neue wissenschaftliche
Erkenntnisse angepasst werden. Zum Beispiel hat sich die Angabe der Hohe der Teer-,
Nikotin- und Kohlenmonoxidemissionswerte auf Zigarettenpackungen als irrefiihrend
erwiesen, da sie die Verbraucher glauben macht, dass bestimmte Zigaretten weniger
schadlich seien als andere. Untersuchungen deuten im Ubrigen darauf hin, dass groRe
kombinierte gesundheitsbezogene Warnhinweise, die aus einem textlichen Warnhinweis
und einer dazu passenden Farbfotografie bestehen, wirksamer sind als reine textliche
Warnhinweise. Kombinierte gesundheitsbezogene Warnhinweise sollten daher unionsweit
vorgeschrieben werden und signifikante und sichtbare Teile der Packungsflache
einnehmen. Fir alle gesundheitsbezogenen Warnhinweise sollten MindestmaRe festgelegt

werden, um deren Sichtbarkeit und Wirksamkeit zu gewéhrleisten.

Es sollte weiterhin mdglich sein, Rauchtabakerzeugnisse, mit Ausnahme von Zigaretten
und Tabak zum Selbstdrehen, die hauptsachlich von alteren Verbrauchern und kleinen
Bevolkerungsgruppen konsumiert werden, von bestimmten Kennzeichnungsbestimmungen
auszunehmen, solange es keine wesentliche Anderung der Umstande beziiglich der
Verkaufsmengen oder der Konsumgewohnheiten bei jungen Menschen gibt. Fur die
Kennzeichnung dieser anderen Tabakerzeugnisse sollten eigene Regeln gelten. Die
Sichtbarkeit von gesundheitsbezogenen Warnhinweisen auf rauchlosen Tabakerzeugnissen
sollte gewabhrleistet sein. Die gesundheitsbezogenen Warnhinweise sollten daher auf den
beiden Hauptflachen der Verpackungen von rauchlosen Tabakerzeugnissen angebracht
werden. In Bezug auf Wasserpfeifentabak, der haufig als weniger schadlich als
herkémmliche Rauchtabakerzeugnisse gilt, sollte die Kennzeichnungsregelung vollstandig

Anwendung finden, um eine Irrefihrung der Verbraucher zu vermeiden.
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(27)

(28)

Tabakerzeugnisse oder ihre Packungen kdnnten Verbraucher und insbesondere junge
Menschen irrefiihren, indem sie suggerieren, dass die Produkte weniger schadlich seien.
Dies gilt zum Beispiel, wenn bestimmte Worter oder Merkmale verwendet werden, wie die

Worter "niedriger Teergehalt”, "light”, "ultra-light™, "mild", "nattrlich", "6kologisch",
"ohne Zusatzstoffe", "ohne Aromastoffe™, "slim" oder bestimmte Namen, Bilder, figurative
oder sonstige Zeichen. Weitere irrefiihrende Elemente und Merkmale kénnen unter
anderem sein: Beilagen oder sonstiges zusatzliches Material, zum Beispiel anhaftende
Beschriftungen, Aufkleber, Werbeanlagen, Rubbelkarten und Umhallungen oder auch die
Form des Tabakerzeugnisses selbst. Bestimmte Packungen und Tabakerzeugnisse kénnten
Verbraucher ferner mit falschen Versprechungen im Hinblick auf Gewichtsabnahme, Sex-
Appeal, den sozialen Status, das Sozialleben oder Eigenschaften wie Weiblichkeit,
Mannlichkeit oder Eleganz in die Irre fuhren. Ebenso kénnten die Grof3e und die
Aufmachung der einzelnen Zigaretten beim Verbraucher den irrigen Eindruck erwecken,
das Produkt sei weniger schadlich. Weder die Packungen noch die AufRenverpackungen
von Tabakerzeugnissen sollten aufgedruckte Gutscheine, Erméliigungen, Erwahnungen
von kostenloser Abgabe, 2-fuir-1-Angebote oder dhnliche Angebote enthalten, die den
Verbrauchern wirtschaftliche Vorteile suggerieren konnen und ihnen somit einen Anreiz

zum Kauf dieser Tabakerzeugnisse geben.

Zur Gewahrleistung von Integritat und Sichtbarkeit der gesundheitsbezogenen
Warnhinweise und zur Maximierung ihrer Wirkung sollte es Bestimmungen zu den
Abmessungen der gesundheitsbezogenen Warnhinweise und zu bestimmten Aspekten der
Aufmachung von Packungen von Tabakerzeugnissen, unter anderem zur Form und zum
Offnungsmechanismus, geben. Wird eine Quaderform fiir die Packung vorgeschrieben, so
sollten abgerundete oder abgeschragte Kanten als akzeptabel angesehen werden, sofern der
gesundheitsbezogene Warnhinweis eine gleichwertige Flache wie die Flache auf einer
Verpackung ohne solche Kanten einnimmt. Die Mitgliedstaaten haben unterschiedliche
Bestimmungen fiir die Mindestzahl der Zigaretten pro Packung. Diese Regeln sollten
einander angeglichen werden, damit der ungehinderte VVerkehr der betreffenden Produkte

gewadhrleistet ist.
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(29)

(30)

Es werden erhebliche Mengen illegaler Produkte in VVerkehr gebracht, die der

Richtlinie 2001/37/EG nicht geniuigen, und es gibt Anzeichen dafir, dass diese Mengen
zunehmen konnten. Diese illegalen Produkte untergraben den ungehinderten Verkehr
legaler Produkte und den Schutz, den die Rechtsvorschriften zur Einddmmung des
Tabakkonsums bieten. Im Ubrigen verpflichtet das FCTC die Union, im Zuge einer
umfassenden Unionspolitik zur Einddmmung des Tabakkonsums gegen illegale
Tabakerzeugnisse, einschlie3lich der illegal in die Union eingeflihrten Tabakerzeugnisse,
vorzugehen. Es sollte daher vorgeschrieben werden, dass Packungen von
Tabakerzeugnissen mit einem individuellen Erkennungsmerkmal und
Sicherheitsmerkmalen gekennzeichnet sind und dass ihre Verbringungen erfasst werden,
damit sich diese Produkte in der gesamten Union verfolgen lassen und damit ihre
Ubereinstimmung mit der Richtlinie tiberwacht und durchgesetzt werden kann. AuRerdem
sollte die Einflihrung von Sicherheitsmerkmalen vorgeschrieben werden, die es leichter

machen, zu Uberprufen, ob die Tabakerzeugnisse echt sind oder nicht.

Auf Unionsebene sollten ein interoperables System fiir die Verfolgung und
Rickverfolgung und Sicherheitsmerkmale entwickelt werden. Zunéchst sollten die
Bestimmungen fur das Verfolgungs- und Riickverfolgungssystem sowie fiir die
Sicherheitsmerkmale nur fur Zigaretten und Tabak zum Selbstdrehen gelten. Dies wiirde es
Herstellern anderer Tabakerzeugnisse ermdglichen, sich die gesammelten Erfahrungen
zunutze zu machen, bevor das Verfolgungs- und Riickverfolgungssystem und die

Sicherheitsmerkmale auf diese anderen Tabakerzeugnisse Anwendung finden.
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(31) Zur Gewahrleistung von Unabhéangigkeit und Transparenz des Systems fur die Verfolgung
und Ruckverfolgung sollten die Hersteller von Tabakerzeugnissen unter der Aufsicht eines
externen Priifers Vertrdge mit unabh&ngigen Dritten Uber die Datenspeicherung schlielRen.
Die Kommission sollte die Eignung solcher Vertrage billigen, und sie sollten von einem
unabhéngigen externen Priifer Uberwacht werden. Die Daten tber das Verfolgungs- und
Rickverfolgungssystem sollten getrennt von anderen unternehmensbezogenen Daten
aufbewahrt werden und sich unter der Kontrolle der zustandigen Behorden der
Mitgliedstaaten und der Kommission befinden und diesen jederzeit zuganglich sein.

(32) GemaR der Richtlinie 89/622/EWG des Rates' war der Verkauf bestimmter Tabake zum
oralen Gebrauch in den Mitgliedstaaten verboten. Mit der Richtlinie 2001/37/EG wurde
dieses Verbot bestatigt. Artikel 151 der Akte iiber den Beitritt Osterreichs, Finnlands und
Schwedens sieht fiir Schweden eine Ausnahme von dem Verbot vor. Das Verkaufsverbot
fur Tabak zum oralen Gebrauch sollte beibehalten werden, damit verhindert wird, dass ein
Produkt in die Union (abgesehen von Schweden) gelangt, das suchterzeugend ist und
gesundheitsschadigende Wirkungen hat. Bei anderen rauchlosen Tabakerzeugnissen, die
nicht fir den Massenmarkt hergestellt werden, werden strenge
Kennzeichnungsvorschriften und bestimmte Vorschriften in Bezug auf ihre Inhaltsstoffe
als ausreichend angesehen, um eine Uber den herkdmmlichen Konsum dieser Erzeugnisse

hinausgehende Expansion auf den Markten einzudammen.

! Richtlinie 89/622/EWG des Rates vom 13. November 1989 zur Angleichung der Rechts-
und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten Gber die Etikettierung von
Tabakerzeugnissen sowie zum Verbot bestimmter Tabake zum oralen Gebrauch (ABI. L 359
vom 8.12.1989, S. 1).
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(33)

(34)

(35)

Der grenzuberschreitende Verkauf von Tabakerzeugnissen im Fernabsatz kann den Zugang
zu Tabakerzeugnissen erleichtern, die nicht dieser Richtlinie gentigen. Zudem besteht eine
erhohte Gefahr, dass Jugendliche Zugang zu Tabakerzeugnissen erhalten kdnnten. Somit
besteht die Gefahr, dass VVorschriften zur Einddmmung des Tabakkonsums untergraben
werden kénnten. Deshalb sollte es den Mitgliedstaaten mdglich sein, den
grenzuberschreitenden Verkauf im Fernabsatz zu verbieten. Ist der grenziiberschreitende
Verkauf im Fernabsatz nicht verboten, so sind gemeinsame Vorschriften tber die
Registrierung von Verkaufsstellen, die diesen Verkauf betreiben, im Hinblick auf die
Gewadhrleistung der Wirksamkeit dieser Richtlinie angemessen. Die Mitgliedstaaten sollten
im Einklang mit Artikel 4 Absatz 3 des Vertrags Uber die Européische Union (EUV)
zusammenarbeiten, um die Durchfuhrung dieser Richtlinie zu erleichtern, und zwar
insbesondere in Bezug auf MaRnahmen hinsichtlich des grenziiberschreitenden Verkaufs

von Tabakerzeugnissen im Fernabsatz.

Alle Tabakerzeugnisse konnen Todesfalle, Morbiditat und Behinderungen verursachen.
Dabher sollte ihre Herstellung, ihr Vertrieb und ihr Konsum geregelt werden. Es ist daher
wichtig, Entwicklungen im Zusammenhang mit neuartigen Tabakerzeugnissen zu
beobachten. Den Herstellern und Importeuren neuartiger Tabakerzeugnisse sollte daher —
unbeschadet der Befugnis der Mitgliedstaaten, diese neuartigen Tabakerzeugnisse zu
verbieten oder zuzulassen — eine Meldepflicht flr neuartige Tabakerzeugnisse auferlegt

werden.

Damit gleiche Ausgangsbedingungen gewahrleistet sind, sollten neuartige
Tabakerzeugnisse, die Tabakerzeugnisse im Sinne dieser Richtlinie sind, den

Anforderungen dieser Richtlinie geniigen.
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(36)

(37)

(38)

Elektronische Zigaretten und Nachfullbehé&lter sollten durch diese Richtlinie reguliert
werden, es sei denn, sie fallen aufgrund ihrer Bestimmung oder Funktion unter die
Richtlinie 2001/83/EG des Europaischen Parlaments und des Rates® oder die Richtlinie
93/42/EWG des Rates’. In Bezug auf diese Produkte gelten in den Mitgliedstaaten
voneinander abweichende Rechtsvorschriften und Verfahrensweisen, einschlielich in
Bezug auf Sicherheitsanforderungen, weshalb zur Verbesserung des reibungslosen
Funktionierens des Binnenmarkts ein Tatigwerden der Union erforderlich ist. Bei der
Regulierung dieser Produkte sollte einem hohen Schutzniveau fir die 6ffentliche
Gesundheit Rechnung getragen werden. Um es den Mitgliedstaaten zu ermdglichen, ihre
Aufsichts- und Kontrollaufgaben wahrzunehmen, sollten die Hersteller und Importeure von
elektronischen Zigaretten und Nachfullbehaltern dazu verpflichtet werden, die
entsprechenden Produkte zu melden, bevor diese in Verkehr gebracht werden.

Die Mitgliedstaaten sollten gewahrleisten, dass elektronische Zigaretten und
Nachflllbehélter den wesentlichen Anforderungen dieser Richtlinie entsprechen. Ist der
Hersteller eines entsprechenden Produkts nicht in der Union niedergelassen, so sollte der
Importeur des Produkts die Verantwortung in Bezug auf die Konformitét dieser Produkte
mit dieser Richtlinie tragen.

Das Inverkehrbringen nikotinhaltiger Flussigkeiten sollte im Rahmen dieser Richtlinie nur
zugelassen sein, wenn ihr Nikotingehalt 20 mg/ml nicht Gbersteigt. Diese Konzentration
ermdglicht eine Nikotinabgabe, die mit der erlaubten Nikotindosis vergleichbar ist, die bei
einer Standardzigarette wéahrend der Zeit anfallt, die fur das Rauchen einer solchen
Zigarette bendtigt wird. Um die mit Nikotin verbundenen Risiken zu begrenzen, sollten

HochstgroRen fir Nachfullbehdlter, Tanks und Kartuschen festgelegt werden.

Richtlinie 2001/83/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001
zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes flir Humanarzneimittel (ABI. L 311vom
28.11.2001, S. 67).

Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 Gber Medizinprodukte (ABI. L 169 vom
12.7.1993, S. 1).

PE-CONS 143/1/13 REV 1

15

DE


http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&inr=20146&code1=RIL&code2=&gruppen=Link:2001/83/EG;Year:2001;Nr:83&comp=
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&inr=20146&code1=RIL&code2=&gruppen=Link:93/42/EWG;Year:93;Nr:42&comp=
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&inr=20146&code1=RAG&code2=VKR&gruppen=&comp=
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&inr=20146&code1=RIL&code2=&gruppen=Link:2001/83/EG;Year:2001;Nr:83&comp=
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&inr=20146&code1=ABL&code2=&gruppen=Code:L;Nr:311;Day:28;Month:11;Year:2001;Page:67&comp=
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&inr=20146&code1=ABL&code2=&gruppen=Code:L;Nr:311;Day:28;Month:11;Year:2001;Page:67&comp=
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&inr=20146&code1=RIL&code2=&gruppen=Link:93/42/EWG;Year:93;Nr:42&comp=
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&inr=20146&code1=ABL&code2=&gruppen=Code:L;Nr:169;Day:12;Month:7;Year:1993;Page:1&comp=
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&inr=20146&code1=ABL&code2=&gruppen=Code:L;Nr:169;Day:12;Month:7;Year:1993;Page:1&comp=
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&inr=20146&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:PE-CONS%20143/1/13;Code:PE-CONS;Nr:143;Rev:1;Year:13;Rev2:1&comp=143%7C2013%7CPE-CONS

(39)

(40)

(41)

(42)

Im Rahmen dieser Richtlinie sollten nur elektronische Zigaretten in den Verkehr gebracht
werden, die Nikotindosen auf einem gleichméfiigen Niveau abgeben. Die Abgabe von
Nikotindosen auf gleichmaliigem Niveau unter normalen Gebrauchsbedingungen ist aus
Grinden des Gesundheitsschutzes, der Sicherheit und der Qualitat notwendig, auch um das

Risiko des versehentlichen Konsums hoher Dosen zu vermeiden.

Elektronische Zigaretten und Nachftllbehélter kdnnten in den Handen von Kindern ein
Gesundheitsrisiko darstellen. Deshalb ist es erforderlich, daftir Sorge zu tragen, dass diese
Produkte kindergesichert und manipulationssicher sind, einschlieBlich durch der Sicherheit
des Kindes dienende Kennzeichnungen sowie kindergesicherte Verschliisse und

Offnungsmechanismen.

Da Nikotin ein toxischer Stoff ist, und in Anbetracht der potenziellen Gesundheits- und
Sicherheitsrisiken auch fiir Personen, fur die das Produkt nicht bestimmt ist, sollte
nikotinhaltige Flussigkeit nur in elektronischen Zigaretten oder Nachftllbehéltern, die
bestimmte Sicherheits- und Qualitatsanforderungen erftllen, in den Verkehr gebracht
werden. Es muss sichergestellt werden, dass elektronische Zigaretten wéhrend des

Gebrauchs und Nachftillens nicht brechen oder auslaufen.

Die Kennzeichnung und die Verpackung dieser Produkte sollten ausreichende und
geeignete Angaben zu ihrem sicheren Gebrauch aufweisen, um die menschliche
Gesundheit und Sicherheit zu schitzen, sie sollten angemessene gesundheitsbezogene
Warnhinweise tragen und sie sollten keine irrefiihrenden Elemente oder Merkmale

enthalten.
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(43)

(44)

(45)

Unterschiede zwischen nationalem Recht und Verfahrensweisen im Bereich Werbung fiir
und Sponsoring von elektronischen Zigaretten stellen ein Hindernis fur den freien Waren-
und Dienstleistungsverkehr dar und bewirken ein spirbares Risiko von
Wetthewerbsverzerrungen. Ohne ein weiteres Tatigwerden auf Unionsebene diirften diese
Unterschiede in den kommenden Jahren noch zunehmen, auch in Anbetracht des
wachsenden Marktes fir elektronische Zigaretten und Nachftllbehélter. Deshalb ist es
notwendig, die nationalen Vorschriften tiber Werbung und Sponsoring solcher Produkte,
die grenziiberschreitende Wirkung haben, — ausgehend von einem hohen
Gesundheitsschutzniveau — anzugleichen. Elektronische Zigaretten kdnnen sich zu einem
Mittel fur den Einstieg in die Nikotinabhdngigkeit und letztlich in den herkémmlichen
Tabakkonsum entwickeln, da mit ihnen der Vorgang des Rauchens nachgeahmt und
normalisiert wird. Aus diesem Grund sollte ein restriktiver Ansatz in Bezug auf die

Werbung fur elektronische Zigaretten und Nachftllbehé&lter verfolgt werden.

Fur die Wahrnehmung ihrer Regulierungsaufgaben bendétigen die Kommission und die
Mitgliedstaaten umfassende Informationen tber die Marktentwicklungen bei
elektronischen Zigaretten und Nachfullbehdltern. Deshalb sollten den Herstellern und
Importeuren dieser Produkte Meldepflichten in Bezug auf die Verkaufsmengen, die
Préaferenzen verschiedener Verbrauchergruppen und die Art des Verkaufs auferlegt
werden. Es sollte sichergestellt werden, dass diese Informationen der Allgemeinheit unter
gebuhrender Berlcksichtigung des notwendigen Schutzes von Geschéftsgeheimnissen

zugénglich gemacht werden.

Zur Gewaéhrleistung einer angemessenen Marktiiberwachung durch die Mitgliedstaaten ist
es erforderlich, dass Hersteller, Importeure und Vertreiber tber ein geeignetes System zur
Uberwachung und Erfassung vermuteter schadlicher Auswirkungen sowie zur
Unterrichtung der zustandigen Behorden iber derartige Auswirkungen verfligen, sodass
geeignete MalRnahmen getroffen werden kénnen. Es ist gerechtfertigt, eine Schutzklausel
vorzusehen, die die Mitgliedstaaten ermachtigen wirde, MalRnahmen gegen ernste Risiken

fiir die 6ffentliche Gesundheit zu ergreifen.
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(46) Vor dem Hintergrund, dass sich der Markt fir elektronische Zigaretten in der Entwicklung
befindet, ist es moglich, dass bestimmte in den VVerkehr gebrachte elektronische Zigaretten
oder Nachfillbehalter oder Arten von elektronischen Zigaretten oder Nachfullbeh&ltern ein
unvorhergesehenes Risiko fir die menschliche Gesundheit darstellen kénnten, obwohl sie
den Bestimmungen dieser Richtlinie entsprechen. Daher ist es ratsam, ein Verfahren zum
Umgang mit diesem Risiko vorzusehen, das die Mdglichkeit flr einen Mitgliedstaat
einschlieRen sollte, vorlaufige geeignete MalRnahmen zu erlassen. Diese vorlaufigen
geeigneten Malinahmen koénnten das Verbot des Inverkehrbringens bestimmter
elektronischer Zigaretten oder Nachfullbehalter oder Arten von elektronischen Zigaretten
oder Nachfullbehaltern umfassen. In diesem Zusammenhang sollte der Kommission die
Befugnis Ubertragen werden, delegierte Rechtsakte zu erlassen, um das Inverkehrbringen
bestimmter elektronischer Zigaretten oder Nachftllbehalter oder von Arten von
elektronischen Zigaretten oder Nachfullbeh&ltern zu verbieten. Der Kommission sollte
diese Befugnis ebenfalls Gbertragen werden, wenn mindestens drei Mitgliedstaaten die
betreffenden Produkte aus hinreichend berechtigten Griinden verboten haben und es
erforderlich ist, dieses Verbot auf alle Mitgliedstaaten auszudehnen, damit das
reibungslose Funktionieren des Binnenmarkts fur mit dieser Richtlinie konforme Produkte,
die nicht die gleichen gesundheitlichen Risiken aufweisen, gewahrleistet ist. Die
Kommission sollte tber die mit nachftllbaren elektronischen Zigaretten verbundenen

potenziellen Risiken spatestens bis zum ..." berichten.

(47) Mit dieser Richtlinie werden nicht samtliche Aspekte der elektronischen Zigaretten oder
Nachflllbehélter harmonisiert. So wird den Mitgliedstaaten beispielsweise die
Verantwortung fur den Erlass von Regelungen fiir Aromen tberlassen. Es konnte fir die
Mitgliedstaaten sinnvoll sein in Erwdgung zu ziehen, das Inverkehrbringen von
aromatisierten Produkten zu erlauben. Dabei sollten sie die potenzielle Attraktivitat
derartiger Produkte fiir Jugendliche und Nichtraucher bedenken. Jegliches Verbot von
derartigen aromatisierten Produkten musste geméal der Richtlinie 98/34/EG des

Europaischen Parlaments und des Rates' gerechtfertigt und mitgeteilt werden.

ABI.: Bitte Datum einftigen: zwei Jahre nach Inkrafttreten dieser Richtlinie.

Richtlinie 98/34/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 22. Juni 1998 (ber ein
Informationsverfahren auf dem Gebiet der Normen und technischen Vorschriften (ABI.

L 204 vom 21. Juli 1998, S. 37).
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(48) Ferner werden mit dieser Richtlinie weder die VVorschriften Giber rauchfreie Zonen oder
heimische Verkaufsmodalitaten oder heimischer Werbung oder "brand-stretching”
(Verwendung von Tabak-Markennamen bei anderen tabakfremden Produkten oder
Dienstleistungen) harmonisiert noch wird mit ihr eine Altersgrenze fiir elektronische
Zigaretten oder Nachfillbehélter eingefihrt. In jedem Fall sollte die Aufmachung
elektronischer Zigaretten oder Nachfillbehélter und die Werbung dafir nicht zur
Forderung des Tabakkonsums oder zu Verwechslungen mit Tabakerzeugnissen fihren.
Den Mitgliedstaaten steht es frei, diese Angelegenheiten in den Grenzen ihrer eigenen

Zustandigkeit zu regeln, und sie werden dazu ermutigt, dies zu tun.

(49) Pflanzliche Raucherzeugnisse sind in den einzelnen Mitgliedstaaten unterschiedlich
geregelt und gelten trotz des von ihrer Verbrennung ausgehenden Gesundheitsrisikos oft
als unschadlich oder weniger schadlich. Haufig wissen die Verbraucher nicht, welche
Stoffe diese Erzeugnisse enthalten. Damit der Binnenmarkt reibungslos funktioniert und
die Verbraucher besser informiert sind, sollten fir diese Produkte einheitliche
Kennzeichnungsbestimmungen und Meldungen von Inhaltsstoffen auf EU-Ebene

eingefiihrt werden.
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(50) Zur Gewabhrleistung einheitlicher Bedingungen fir die Durchfiihrung dieser Richtlinie
sollten der Kommission Durchfiihrungsbefugnisse hinsichtlich der Erstellung und
Aktualisierung einer Prioritatenliste von Zusatzstoffen im Rahmen der verschérften
Meldepflichten, hinsichtlich der Festlegung und Aktualisierung des Formats fur die
Meldung der Inhaltsstoffe und zur Verbreitung dieser Informationen, hinsichtlich der
Bestimmung, ob ein Tabakerzeugnis ein charakteristisches Aroma oder erhohte Toxizitats-
und Suchtpotenzialwerte oder CMR-Eigenschaften hat, hinsichtlich der Methodik fir die
Bestimmung, ob ein Tabakerzeugnis ein charakteristisches Aroma hat, hinsichtlich der
Verfahren fur die Einrichtung und die Funktionsweise einer unabhéngigen Beratergruppe
auf Unionsebene flr die Bestimmung von Tabakerzeugnissen mit charakteristischen
Aromen, hinsichtlich der genauen Anordnung der gesundheitsbezogenen Warnhinweise
auf Tabak zum Selbstdrehen in Beuteln, hinsichtlich der technischen Spezifikationen fir
Gestaltung, Layout und Form der kombinierten gesundheitsbezogenen Warnhinweise,
hinsichtlich der technischen Standards fur die Errichtung und den Betrieb des fir die
Verfolgung und Rickverfolgung eingesetzten Systems, der Gewahrleistung der
Konformitat des individuellen Erkennungsmerkmals und der Sicherheitsmerkmale,
hinsichtlich der Einrichtung eines einheitlichen Formats fiir die Mitteilung von
elektronischen Zigaretten und Nachfullbehaltern und der technischen Normen fir die
Nachfillmechanismen dieser Produkte (ibertragen werden. Diese Durchfuihrungsbefugnisse
sollten im Einklang mit der Verordnung (EU) Nr. 182/2011 des Europdischen Parlaments
und des Rates' ausgelibt werden.

Verordnung (EU) Nr. 182/2011 des Europdaischen Parlaments und des Rates vom

16. Februar 2011 zur Festlegung der allgemeinen Regeln und Grundsatze, nach denen die
Mitgliedstaaten die Wahrnehmung der Durchfiihrungsbefugnisse durch die Kommission
kontrollieren (ABI. L 55 vom 28.2.2011, S. 13).
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(51)

Um sicherzustellen, dass diese Richtlinie voll funktionsféhig ist und um sie an technische,
wissenschaftliche und internationale Entwicklungen anzupassen, sollte der Kommission
die Befugnis Ubertragen werden, gemal Artikel 290 AEUV Rechtsakte hinsichtlich der
Festsetzung und Anpassung der Emissionshdchstwerte und der Methoden flr die Messung
dieser Emissionen, der Festsetzung der Hochstwerte flr Zusatzstoffe, die ein
charakteristisches Aroma erzeugen oder die die Toxizitat oder das Suchtpotenzial steigern,
der Riicknahme bestimmter Ausnahmeregelungen fur Tabakerzeugnisse mit Ausnahme
von Zigaretten und von Tabak zum Selbstdrehen, der Anpassung der
gesundheitsbezogenen Warnhinweise, der Einrichtung und Anpassung der
Bilderbibliothek, der Festlegung der Kernelemente der im Rahmen des Systems fir die
Verfolgung und Ruckverfolgung zu schlielenden Vertrége tiber Datenspeicherung sowie
der Ausdehnung der von den Mitgliedstaaten hinsichtlich bestimmter elektronischer
Zigaretten oder Nachfullbehé&lter oder Arten von elektronischen Zigaretten oder
Nachfillbehéltern erlassenen MaRRnahmen auf die gesamte Union zu erlassen. Es ist von
besonderer Bedeutung, dass die Kommission im Zuge ihrer VVorbereitungsarbeiten
angemessene Konsultationen, auch auf der Ebene von Sachverstandigen, durchfuhrt. Bei
der Vorbereitung und Ausarbeitung delegierter Rechtsakte sollte die Kommission
gewahrleisten, dass die einschlagigen Dokumente dem Europdischen Parlament und dem

Rat gleichzeitig, rechtzeitig und auf angemessene Weise tUbermittelt werden.
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(52)

Die Kommission sollte die Entwicklungen im Zusammenhang mit der Umsetzung und den
Auswirkungen dieser Richtlinie beobachten und bis zum ..." und erforderlichenfalls auch
danach einen Bericht vorlegen, damit beurteilt werden kann, ob Anderungen dieser Richt-
linie erforderlich sind. Dieser Bericht sollte Informationen tber die Packungsflachen von
Tabakerzeugnissen, die nicht durch diese Richtlinie geregelt werden, Uber
Marktentwicklungen bei neuartigen Tabakerzeugnissen, tber Marktentwicklungen, die
eine wesentliche Anderung der Umsténde ergeben, sowie (iber Marktentwicklungen in
Bezug auf und Verbraucherwahrnehmung bei Slim-Zigaretten, Wasserpfeifentabak sowie

elektronischen Zigaretten und Nachfullbehaltern umfassen.

Die Kommission sollte bei einen Bericht tiber die Machbarkeit, die Vorteile und die
maoglichen Auswirkungen eines européischen Systems zur Regelung der in
Tabakerzeugnissen verwendeten Inhaltsstoffe, einschlie3lich der Machbarkeit und der
Vorteile einer auf Unionsebene zu erstellenden Liste der Inhaltsstoffe, die in
Tabakerzeugnissen verwendet werden, darin vorkommen oder Tabakerzeugnissen
zugesetzt werden konnen (einer sogenannten "Positivliste™), ausarbeiten. Bei der
Ausarbeitung dieses Berichts sollte die Kommission unter anderem die verfligbaren
wissenschaftlichen Erkenntnisse tber die toxische oder suchterzeugende Wirkung von

Inhaltsstoffen bewerten.

ABI.: Bitte Datum einfligen: finf Jahre nach Umsetzung dieser Richtlinie.
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(53) Fur Tabakerzeugnisse und verwandte Erzeugnisse, die den Anforderungen dieser
Richtlinie entsprechen, sollte der freie Warenverkehr gelten. Da mit dieser Richtlinie nicht
in allen Fallen ein gleiches Mal? an Harmonisierung erreicht wird, sollten die
Mitgliedstaaten unter bestimmten Bedingungen jedoch weiterhin befugt sein, in
bestimmten Bereichen weitere Anforderungen zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit
festzulegen. Dies gilt fiir Elemente der Aufmachung und Verpackung — einschlief3lich der
Farbgebung — von Tabakerzeugnissen, die keine gesundheitsbezogenen Warnhinweise
sind und fir die diese Richtlinie eine erste Zusammenstellung grundlegender gemeinsamer
Vorschriften vorgibt. Folglich kdnnten die Mitgliedstaaten beispielsweise Vorschriften zur
weiteren Standardisierung der Verpackungen von Tabakerzeugnissen aufstellen, sofern
diese Vorschriften mit dem AEUV und den WTO-Vorschriften vereinbar sind und die

vollstandige Anwendung dieser Richtlinie nicht behindern.

(54) Um mdglichen kiinftigen Marktentwicklungen Rechnung zu tragen, sollten die
Mitgliedstaaten ferner die Moglichkeit haben, eine bestimmte Kategorie von
Tabakerzeugnissen oder verwandten Erzeugnissen unter Hinweis auf die besondere Lage
in dem betreffenden Mitgliedstaat zu verbieten, sofern dies durch die Notwendigkeit, die
offentliche Gesundheit zu schiitzen, gerechtfertigt ist, wobei zu berticksichtigen ist, dass
mit dieser Richtlinie bereits ein hohes Gesundheitsschutzniveau erreicht wird. Die
Mitgliedstaaten sollten der Kommission derartige strengere einzelstaatliche Vorschriften

mitteilen.
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(55) Es sollte dem einzelnen Mitgliedstaat unbenommen bleiben, zu Aspekten, die nicht durch
diese Richtlinie geregelt werden, nationale, fir alle in diesem Mitgliedstaat in VVerkehr
gebrachte Produkte nationale Rechtsvorschriften aufrechtzuerhalten oder aufzustellen,
sofern diese Vorschriften mit dem AEUV vereinbar sind und die vollstdndige Anwendung
dieser Richtlinie nicht gefahrden. Dementsprechend und unter den genannten Umsténden
konnte ein Mitgliedstaat unter anderem Zubehor regulieren oder verbieten, das flr
Tabakerzeugnisse (einschlie3lich Wasserpfeifen) und flr pflanzliche Raucherzeugnisse
verwendet wird, sowie Erzeugnisse regulieren oder verbieten, die einem bestimmten
Tabakerzeugnis oder verwandten Erzeugnis aulerlich &hneln. GemaR der Richtlinie

98/34/EG missen nationale technische Vorschriften vorab mitgeteilt werden.

(56) Die Mitgliedstaaten sollten dafiir sorgen, dass personenbezogene Daten unter Beachtung
der Bestimmungen und Vorkehrungen in der Richtlinie 95/46/EG des Europaischen

Parlaments und des Rates® verarbeitet werden.

(57) Diese Richtlinie gilt unbeschadet des Unionsrechts fiir die Verwendung und

Kennzeichnung genetisch veranderter Organismen.

! Richtlinie 95/46/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 24. Oktober 1995 zum
Schutz naturlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten und zum freien
Datenverkehr (ABI. L 281 vom 23.11.1995, S. 31).
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(58)

(59)

Gemal der Gemeinsamen Politischen Erklarung vom 28. September 2011 der
Mitgliedstaaten und der Kommission zu erlauternden Dokumenten® haben sich die
Mitgliedstaaten verpflichtet, in begrindeten Féllen zusatzlich zur Mitteilung ihrer
UmsetzungsmaRnahmen ein oder mehrere Dokumente zu Ubermitteln, in dem bzw. denen
der Zusammenhang zwischen den Bestandteilen einer Richtlinie und den entsprechenden
Teilen innerstaatlicher Umsetzungsinstrumente erlautert wird. In Bezug auf diese

Richtlinie halt der Gesetzgeber die Ubermittlung derartiger Dokumente fiir gerechtfertigt.

Die Verpflichtung zur Achtung der Grundrechte und der Rechtsgrundsétze, die in der
Charta der Grundrechte der Europdischen Union festgelegt sind, wird durch diese
Richtlinie nicht geandert. Mehrere Grundrechte werden durch diese Richtlinie beriihrt.
Daher muss sichergestellt werden, dass die den Herstellern, Importeuren und Vertreibern
von Tabakerzeugnissen und verwandten Erzeugnissen auferlegten Verpflichtungen nicht
nur ein hohes Gesundheits- und Verbraucherschutzniveau gewahrleisten, sondern auch alle
anderen Grundrechte wahren und mit Blick auf das reibungslose Funktionieren des
Binnenmarkts verhéltnisméaRig sind. Bei der Anwendung dieser Richtlinie sollten das

Unionsrecht und die einschldgigen internationalen Verpflichtungen eingehalten werden.

1

ABI. C 369, vom17.12.2011. S. 14.
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(60) Da die Ziele dieser Richtlinie, ndmlich die Angleichung der Rechts- und
Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten fiir die Herstellung, die Aufmachung und den
Verkauf von Tabakerzeugnissen und verwandten Erzeugnissen, von den Mitgliedstaaten
nicht ausreichend verwirklicht werden kénnen, sondern vielmehr wegen ihres Umfangs
und ihrer Wirkungen auf Unionsebene besser zu verwirklichen sind, kann die Union im
Einklang mit dem in Artikel 5 EUV verankerten Subsidiaritatsprinzip tatig werden.
Entsprechend dem in demselben Artikel genannten Grundsatz der VerhaltnismaRigkeit
geht diese Richtlinie nicht tber das fir die Verwirklichung dieser Ziele erforderliche Mal

hinaus —

HABEN FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:
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TITEL I
GEMEINSAME BESTIMMUNGEN

Artikel 1

Gegenstand

Ziel dieser Richtlinie ist die Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der

Mitgliedstaaten fur

a)

b)

die Inhaltsstoffe und Emissionen von Tabakerzeugnissen und die damit verbundenen
Meldepflichten, einschliellich der Emissionshdchstwerte von Teer, Nikotin und

Kohlenmonoxid von Zigaretten;

bestimmte Aspekte der Kennzeichnung und Verpackung von Tabakerzeugnissen, unter
anderem die gesundheitsbezogenen Warnhinweise, die auf den Packungen und den
Aulenverpackungen von Tabakerzeugnissen erscheinen missen, sowie die
Rickverfolgbarkeit und die Sicherheitsmerkmale, die fur Tabakerzeugnisse angewendet

werden, um ihre Ubereinstimmung mit dieser Richtlinie zu gewahrleisten;
das Verbot des Inverkehrbringens von Tabak zum oralen Gebrauch;
den grenziiberschreitenden Verkauf von Tabakerzeugnissen im Fernabsatz;

die Pflicht zur Meldung neuartiger Tabakerzeugnisse;
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f) das Inverkehrbringen und die Kennzeichnung bestimmter Erzeugnisse, die mit
Tabakerzeugnissen verwandt sind, namlich elektronische Zigaretten und Nachftllbehalter

sowie pflanzliche Raucherzeugnisse,

damit — ausgehend von einem hohen Schutz der menschlichen Gesundheit, besonders fur junge
Menschen — das reibungslose Funktionieren des Binnenmarkts fur Tabakerzeugnisse und
verwandte Erzeugnisse erleichtert wird und die Verpflichtungen der Union im Rahmen des WHO-
Rahmenibereinkommens zur Einddmmung des Tabakgebrauchs (Framework Convention on

Tobacco Control, im Folgenden "FCTC") eingehalten werden.
Artikel 2
Begriffsbestimmungen
Im Sinne dieser Richtlinie bezeichnet der Ausdruck

1. "Tabak™ Blatter und andere natlrliche verarbeitete oder unverarbeitete Teile der
Tabakpflanze, einschlieBlich expandierten und rekonstituierten Tabaks;

2. "Pfeifentabak™ einen Tabak, der mittels eines Verbrennungsprozesses konsumiert werden

kann und ausschlieBlich fir die Verwendung in einer Pfeife bestimmt ist;

3. "Tabak zum Selbstdrehen" einen Tabak, der von Verbrauchern oder VVerkaufsstellen zum

Fertigen von Zigaretten verwendet werden kann;

PE-CONS 143/1/13 REV 1 28

DE


http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&inr=20146&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:PE-CONS%20143/1/13;Code:PE-CONS;Nr:143;Rev:1;Year:13;Rev2:1&comp=143%7C2013%7CPE-CONS

4. "Tabakerzeugnis" ein Erzeugnis, das konsumiert werden kann und das, auch teilweise, aus
genetisch verandertem oder genetisch nicht verdndertem Tabak besteht;

5. "rauchloses Tabakerzeugnis" ein Tabakerzeugnis, das nicht mittels eines
Verbrennungsprozesses konsumiert wird, unter anderem Kautabak, Schnupftabak und
Tabak zum oralen Gebrauch;

6. "Kautabak" ein rauchloses Tabakerzeugnis, das ausschlief3lich zum Kauen bestimmt ist;

7. "Schnupftabak™ ein rauchloses Tabakerzeugnis, das Gber die Nase konsumiert werden
kann;

8. "Tabak zum oralen Gebrauch™" alle Tabakerzeugnisse zum oralen Gebrauch — mit
Ausnahme von Erzeugnissen, die zum Inhalieren oder Kauen bestimmt sind —, die ganz
oder teilweise aus Tabak bestehen und die in Pulver- oder Granulatform oder in einer
Kombination aus beiden Formen, insbesondere in Portionsbeuteln oder pordsen Beuteln,
angeboten werden;

9. "Rauchtabakerzeugnisse™ Tabakerzeugnisse mit Ausnahme von rauchlosen
Tabakerzeugnissen;

10. "Zigarette" eine Tabakrolle, die mittels eines Verbrennungsprozesses konsumiert werden
kann und die in Artikel 3 Absatz 1 der Richtlinie 2011/64/EU des Rates" naher definiert
ist;

! Richtlinie 2011/64/EU des Rates vom 21. Juni 2011 ber die Struktur und die S&tze der

Verbrauchsteuern auf Tabakwaren (ABI. L 176 vom 5.7.2011, S. 24).
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11.

12.

13.

14.

"Zigarre" eine Tabakrolle, die mittels eines Verbrennungsprozesses konsumiert werden
kann und in Artikel 4 Absatz 1 der Richtlinie 2011/64/EU n&her definiert ist;

"Zigarillo" eine kleine Zigarrenart, die in Artikel 8 Absatz 1 der Richtlinie 2007/74/EG des

Rates® genauer definiert ist;

"Wasserpfeifentabak" ein Tabakerzeugnis, das mit Hilfe einer Wasserpfeife verwendet
werden kann. Fir die Zwecke dieser Richtlinie gilt Wasserpfeifentabak als
Rauchtabakerzeugnis. Kann ein Erzeugnis sowohl in Wasserpfeifen als auch als Tabak
zum Selbstdrehen verwendet werden, so gilt es als Tabak zum Selbstdrehen;

"neuartiges Tabakerzeugnis" ein Tabakerzeugnis, das

a)  nichtin eine der nachstehenden Kategorien fallt: Zigaretten, Tabak zum
Selbstdrehen, Pfeifentabak, Wasserpfeifentabak, Zigarren, Zigarillos, Kautabak,
Schnupftabak und Tabak zum oralen Gebrauch; und

b)  nachdem ..." in Verkehr gebracht wird;

Richtlinie 2007/74/EG des Rates vom 20. Dezember 2007 Uber die Befreiung der von aus
Drittlandern kommenden Reisenden eingefuhrten Waren von der Mehrwertsteuer und den
Verbrauchsteuern (ABI. L 346 vom 29.12.2007, S. 6).

ABI.: Bitte das Datum des Inkrafttretens dieser Richtlinie einfuigen.
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15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

"pflanzliches Raucherzeugnis” ein Erzeugnis auf der Grundlage von Pflanzen, Krautern
oder Friichten, das keinen Tabak enthélt und mittels eines Verbrennungsprozesses

konsumiert werden kann;

"elektronische Zigarette” ein Erzeugnis, das zum Konsum nikotinhaltigen Dampfes mittels
eines Mundstiicks verwendet werden kann, oder jeden Bestandteil dieses Produkts,
einschlieBlich einer Kartusche, eines Tanks, und des Gerétes ohne Kartusche oder Tank.
Elektronische Zigaretten kénnen Einwegprodukte oder mittels eines Nachfullbehélters oder
eines Tanks nachfillbar sein oder mit Einwegkartuschen nachgeladen werden;

"Nachfillbehalter” ein Behéltnis, das nikotinhaltige Flissigkeit enthélt, die zum

Nachfllen einer elektronischen Zigarette verwendet werden kann;

"Inhaltsstoff" Tabak, einen Zusatzstoff sowie jeden in einem endgultigen Tabakerzeugnis
oder verwandten Erzeugnis vorhandenen Stoff oder Bestandteil, einschliellich Papier,
Filter, Druckerfarben, Kapseln und Kleber;

"Nikotin" die Nikotinalkaloide;
"Teer" das wasserfreie nikotinfreie Rauchkondensat;

"Emissionen” Stoffe, die freigesetzt werden, wenn ein Tabakerzeugnis oder ein verwandtes
Erzeugnis bestimmungsgemal verwendet wird, etwa Stoffe im Rauch oder Stoffe, die

wahrend der Verwendung rauchloser Tabakerzeugnisse freigesetzt werden;
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22.

23.

24,

25.

26.

27.

"Hochstwert" oder "Emissionshdchstwert" den maximalen Gehalt oder die maximale
Emission (einschliel3lich 0) eines Stoffs in einem Tabakerzeugnis, gemessen in

Milligramm;

"Zusatzstoff" einen Stoff mit Ausnahme von Tabak, der einem Tabakerzeugnis, einer

Packung oder einer AuBenverpackung zugesetzt wird;
"Aromastoff" einen Zusatzstoff, der Geruch und/oder Geschmack verleiht;

"charakteristisches Aroma" einen von Tabakgeruch bzw. -geschmack unterscheidbaren
Geruch oder Geschmack, der durch einen Zusatzstoff oder eine Kombination von
Zusatzstoffen erzeugt wird — unter anderem Friichte, Gewirze, Kréauter, Alkohol,
SuRigkeiten, Menthol oder Vanille — und der vor oder beim Konsum des

Tabakerzeugnisses bemerkbar ist;

"Suchtpotenzial™ das pharmakologische Potenzial eines Stoffs, eine Sucht zu erzeugen,
einen Zustand, bei dem die Fahigkeit von Personen, ihr Verhalten zu kontrollieren,
typischerweise dadurch beeinflusst wird, dass eine Belohnung oder eine Linderung von

Entzugssymptomen oder beides herbeigeflhrt wird;

"Toxizitat" das AusmaB, in dem sich ein Stoff schadlich auf den menschlichen Organismus
auswirken kann, einschlieBlich Langzeitwirkungen, in der Regel durch wiederholten oder
regelmaRigen Konsum oder wiederholte oder regelméaRige Exposition;
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28.

29.

30.

31.

"wesentliche Anderung der Umstinde" einen Anstieg der Absatzmengen in einer
Erzeugniskategorie um mindestens 10 % in mindestens finf Mitgliedstaaten, belegt durch
Verkaufsdaten, die gemaR Artikel 5 Absatz 6 zu ibermitteln sind, oder einen Anstieg des
Niveaus der Verbreitung der Verwendung in der Verbrauchergruppe der unter 25-Jahrigen
um mindestens fiinf Prozentpunkte in mindestens funf Mitgliedstaaten in der jeweiligen
Erzeugniskategorie, belegt durch den Eurobarometer-Sonderbericht 385 vom Mai 2012
oder durch gleichwertige Pravalenzstudien; eine wesentliche Anderung der Umsténde gilt
als nicht eingetreten, wenn die Verkaufsmenge der Erzeugniskategorie auf
Einzelhandelsebene nicht mehr als 2,5 % des Gesamtverkaufs von Tabakerzeugnissen in

der Union ausmacht;

"AuBenverpackung" eine Verpackung, in der Tabakerzeugnisse oder verwandte
Erzeugnisse in Verkehr gebracht werden und in der sich eine Packung oder mehrere
Packungen befinden; transparente Umhullungen gelten nicht als AuRenverpackung;

"Packung” die kleinste Einzelverpackung eines Tabakerzeugnisses oder verwandten

Erzeugnisses, die in Verkehr gebracht wird;

"Beutel" eine Packung Tabak zum Selbstdrehen — entweder in Form einer rechteckigen
Tasche mit einer Klappe, die die Offnung bedeckt, oder in Form eines Standbeutels;
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32.

33.

34.

35.

"gesundheitsbezogener Warnhinweis" einen Warnhinweis in Bezug auf die schéadlichen
Auswirkungen eines Produkts auf die menschliche Gesundheit oder andere unerwiinschte
Auswirkungen des Konsums dieses Produkts, einschlieBlich textlicher, kombinierter
gesundheitsbezogener oder allgemeiner Warnhinweise und Informationsbotschaften,

gemal dieser Richtlinie;

"kombinierter gesundheitsbezogener Warnhinweis™ einen gesundheitsbezogenen
Warnhinweis, bestehend aus einer Kombination aus einem textlichen Warnhinweis und

einer entsprechenden Fotografie oder Illustration, gemal dieser Richtlinie;

"grenziberschreitender Fernabsatz™ einen Verkauf im Fernabsatz an VVerbraucher, bei dem
der Verbraucher sich zum Zeitpunkt der Bestellung bei einer Verkaufsstelle in einem
anderen Mitgliedstaat befindet als in dem Mitgliedstaat oder Drittland, in dem die
Verkaufsstelle niedergelassen ist; eine Verkaufsstelle gilt als in einem Mitgliedstaat

niedergelassen

a)  im Fall einer natrlichen Person: wenn sie ihren Geschaftssitz in diesem
Mitgliedstaat hat;

b)  inanderen Fallen: wenn die Verkaufsstelle in diesem Mitgliedstaat ihren
satzungsmaéRigen Sitz, ihre Hauptverwaltung oder ihren Geschaftssitz einschliellich

einer Zweigniederlassung, Agentur oder sonstigen Niederlassung hat;

"Verbraucher" eine natiirliche Person, die zu Zwecken handelt, die auRerhalb ihrer

gewerblichen, geschaftlichen, handwerklichen oder beruflichen Tatigkeit liegen;
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36.

37.

38.

39.

40.

41.

"Altersuberprufungssystem” ein Datenverarbeitungssystem, das im Einklang mit
nationalen Vorschriften auf elektronische Weise zweifelsfrei das Alter des VVerbrauchers
feststellt;

"Hersteller" jede natirliche oder juristische Person, die ein Produkt herstellt bzw.
entwickeln oder herstellen lasst und dieses Produkt unter ihrem eigenen Namen oder ihrer

eigenen Marke vermarktet;

"Einfuhr von Tabakerzeugnissen oder verwandten Erzeugnissen™ den Eintritt solcher
Produkte in das Gebiet der Union, sofern die Produkte bei ihrem Eintritt in die Union nicht
in ein zollrechtliches Nichterhebungsverfahren tberfuhrt werden, sowie ihre Entlassung

aus einem zollrechtlichen Nichterhebungsverfahren;

"Importeur von Tabakerzeugnissen oder verwandten Erzeugnissen™ den Eigentlimer oder
eine Person, die die Verfligungsgewalt tiber die Tabakerzeugnisse oder die verwandten

Erzeugnisse hat, die in das Gebiet der Union gelangt sind;

"in Verkehr bringen" die entgeltliche oder unentgeltliche Bereitstellung von Produkten —
unabhéngig vom Ort ihrer Herstellung — fur Verbraucher, die sich in der Union befinden,
auch mittels Fernabsatz; m Fall von grenziiberschreitendem Fernabsatz gilt das Produkt als

in dem Mitgliedstaat in Verkehr gebracht, in dem sich der VVerbraucher befindet;

"Verkaufsstelle™ eine Verkaufsstelle, wo Tabakerzeugnisse in Verkehr gebracht werden,

auch von einer natdrlichen Person.
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TITEL N
TABAKERZEUGNISSE

Kapitel |

Inhaltsstoffe und Emissionen

Artikel 3
Emissionshdchstwerte fir Teer, Nikotin und Kohlenmonoxid sowie sonstige Stoffe

Q) Bei Zigaretten, die in den Mitgliedstaaten hergestellt oder in VVerkehr gebracht werden,
durfen folgende erlaubte Emissionswerte (im Folgenden "Emissionshdchstwerte™) nicht
uberschritten werden:

a) 10 mg Teer je Zigarette;
b) 1 mg Nikotin je Zigarette;
c) 10 mg Kohlenmonoxid je Zigarette.

(2 Der Kommission wird die Befugnis Ubertragen, gemal’ Artikel 27 delegierte Rechtsakte zu
erlassen, um die in Absatz 1 genannten Emissionshdchstwerte zu verringern, wenn dies
aufgrund international vereinbarter Normen erforderlich ist.
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3 Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission etwaige Emissionshdchstwerte mit, die sie flr
Emissionen von Zigaretten — mit der Ausnahme der Emissionen nach Absatz 1 — und fiir
Emissionen von Tabakerzeugnissen mit Ausnahme von Zigaretten festlegen.

4) Die Kommission erldsst gemal Artikel 27 delegierte Rechtsakte, um von den
Vertragsparteien des FCTC oder durch die WHO vereinbarte Standards in Bezug auf
Emissionshdchstwerte fir Emissionen von Zigaretten — mit Ausnahme der Emissionen
nach Absatz 1 — und fiir die Emissionen von Tabakerzeugnissen mit Ausnahme von
Zigaretten in das Unionsrecht aufzunehmen.

Artikel 4
Messverfahren

Q) Die Teer-, Nikotin- und Kohlenmonoxidemissionen von Zigaretten werden nach der 1SO-
Norm 4387 fiir Teer, ISO-Norm 10315 flr Nikotin bzw. 1ISO-Norm 8454 fiir
Kohlenmonoxid gemessen.

Die Genauigkeit der Messungen zu Teer, Nikotin und Kohlenmonoxid wird nach der ISO-
Norm 8243 bestimmt.

2 Die Messungen nach Absatz 1 werden von Laboren Uberprift, die von den zustdndigen
Behdrden der Mitgliedstaaten zugelassen und von ihnen tiberwacht werden.

Diese Labore dirfen nicht im Besitz der Tabakindustrie sein oder unter ihrer direkten oder
indirekten Kontrolle stehen.
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(3)

(4)

()

(6)

Die Mitgliedstaaten tibermitteln der Kommission eine Liste der zugelassenen Labore unter
Angabe der verwendeten Zulassungskriterien und der Uberwachungsmethoden, und sie
aktualisieren diese Liste bei jeder Anderung. Die Kommission macht diese Listen der

zugelassenen Labore 6¢ffentlich zugéanglich.

Der Kommission wird die Befugnis tbertragen, gemald Artikel 27 delegierte Rechtsakte zu
erlassen, um die Verfahren zur Messung der Teer-, Nikotin- und
Kohlenmonoxidemissionen anzupassen, wenn dies aufgrund wissenschaftlicher und

technischer Entwicklungen oder international vereinbarter Normen erforderlich ist.

Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission etwaige Messverfahren mit, die sie fur
Emissionen von Zigaretten — mit Ausnahme der Emissionen nach Absatz 3 — und flr

Emissionen von Tabakerzeugnissen mit Ausnahme von Zigaretten verwenden.

Die Kommission erlésst gemal Artikel 27 delegierte Rechtsakte, um von den
Vertragsparteien des FCTC oder durch die WHO vereinbarte Standards fir Messverfahren

in das Unionsrecht aufzunehmen.

Die Mitgliedstaaten kénnen fiir die Uberpriifung der Messungen nach Absatz 1 dieses
Avrtikels bei den Herstellern und Importeuren von Tabakerzeugnissen angemessene

Gebiihren erheben.

PE-CONS 143/1/13 REV 1 38

DE


http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&inr=20146&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:PE-CONS%20143/1/13;Code:PE-CONS;Nr:143;Rev:1;Year:13;Rev2:1&comp=143%7C2013%7CPE-CONS

Artikel 5
Meldung von Inhaltsstoffen und Emissionen

(1) Die Mitgliedstaaten verpflichten die Hersteller und Importeure von Tabakerzeugnissen,
den zustandigen Behdrden folgende Informationen, aufgeschlisselt nach Markennamen

und Art der Tabakerzeugnisse, zu Ubermitteln:

a)  eine Liste aller bei der Herstellung der Tabakerzeugnisse verwendeten Inhaltsstoffe
und ihrer Mengen, in absteigender Reihenfolge in Bezug auf das Gewicht jedes

Inhaltsstoffs der Tabakerzeugnisse,
b)  die Emissionswerte nach Artikel 3 Absatze 1 und 4,
c)  soweit verfugbar, Informationen Uber weitere Emissionen und ihre Werte.
Bei bereits in VVerkehr gebrachten Erzeugnissen muss die Meldung bis zum ...~ erfolgen.

Die Hersteller oder Importeure unterrichten die zustandigen Behorden der betreffenden
Mitgliedstaaten aul’erdem, falls die Zusammensetzung eines Erzeugnisses so verandert

wird, dass davon die gemal diesem Artikel bereitzustellenden Informationen berihrt sind.

Fur neue oder veranderte Tabakerzeugnisse sind die gemaR diesem
Artikel vorgeschriebenen Informationen vor dem Inverkehrbringen dieser Erzeugnisse

vorzulegen.

*

ABI. bitte Datum einfuigen: 30 Monate nach Inkrafttreten dieser Richtlinie.
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)

3)

Der Liste der Inhaltsstoffe nach Absatz 1 Buchstabe a ist eine Erkl&rung beizufligen, in der
die Griinde fir die Hinzuftigung der jeweiligen Inhaltsstoffe zu den betreffenden
Tabakerzeugnissen erldutert werden. In dieser Liste anzugeben sind ferner der Status der
Inhaltsstoffe, unter anderem ob sie gemal der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des
Europaischen Parlaments und des Rates' registriert worden sind, sowie ihre Einstufung

gemaR der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Europaischen Parlaments und des Rates®.

Der in Absatz 1 Buchstabe a genannten Liste sind auch die einschldgigen toxikologischen
Daten der Inhaltsstoffe, je nachdem in verbrannter oder unverbrannter Form, insbesondere
hinsichtlich ihrer gesundheitlichen Auswirkungen auf die Verbraucher und unter anderem

unter dem Gesichtspunkt jedweder suchterzeugenden Wirkung beizufiigen.

Bei Zigaretten und Tabak zum Selbstdrehen legt der Hersteller oder Importeur dartber
hinaus ein technisches Dokument mit einer allgemeinen Beschreibung der verwendeten

Zusatzstoffe und ihrer Eigenschaften vor.

Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Européischen Parlaments und des Rates vom

18. Dezember 2006 zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrankung chemischer
Stoffe (REACH), zur Schaffung einer Europaischen Chemikalienagentur, zur Anderung der
Richtlinie 1999/45/EG und zur Aufhebung der Verordnung (EWG) Nr. 793/93 des Rates,
der Verordnung (EG) Nr. 1488/94 der Kommission, der Richtlinie 76/769/EWG des Rates
sowie der Richtlinien 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/EG und 2000/21/EG der
Kommission (Abl. L 396 vom 30.12.2006, S. 1).

Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Européischen Parlaments und des Rates vom

16. Dezember 2008 (ber die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und
Gemischen, zur Anderung und Aufhebung der Richtlinien 67/548/EWG und 1999/45/EG
und zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (ABI. L 353 vom 31.12.2008, S. 1).
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(4)

Q)

Anders als bei Teer, Nikotin und Kohlenmonoxid sowie bei den in Artikel 4 Absatz 4
genannten Emissionen geben die Hersteller und Importeure die verwendeten Verfahren fir
die Messung von Emissionen an. Die Mitgliedstaaten kénnen die Hersteller und
Importeure auch verpflichten, die Studien durchzufuhren, die von den zustandigen
Behdorden festgelegt werden kdnnen, um die gesundheitlichen Auswirkungen von
Inhaltsstoffen, unter Berticksichtigung unter anderem ihres Suchtpotenzials und ihrer

Toxizitat, zu bewerten.

Die Mitgliedstaaten sorgen daftr, dass die geméall Absatz 1 dieses Artikels und geman
Artikel 6 bereitgestellten Informationen der Offentlichkeit tiber eine Website zugéanglich
sind. Die Mitgliedstaaten tragen beim Zuganglichmachen der Informationen der
Notwendigkeit, Geschaftsgeheimnisse zu schiitzen, angemessen Rechnung. Die
Mitgliedstaaten verpflichten die Hersteller und Importeure, bei der VVorlage der
Informationen nach Absatz 1 dieses Artikels und nach Artikel 6 die Informationen

kenntlich zu machen, die nach ihrer Auffassung Geschéftsgeheimnisse darstellen.

Mittels Durchfiihrungsrechtsakten bestimmt und — nétigenfalls — aktualisiert die
Kommission das Format fir die Bereitstellung und Verfugbarmachung der in den
Absatzen 1 und 6 dieses Artikels und in Artikel 6 genannten Informationen. Diese
Durchfuhrungsrechtsakte werden gemaR dem in Artikel 25 Absatz 2 genannten

Prufverfahren erlassen.
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(6)

(")

(8)

Die Mitgliedstaaten verpflichten die Hersteller und Importeure, verfiigbare interne und
externe Studien zu Marktforschung und zu den Préferenzen verschiedener
Verbrauchergruppen, einschliellich junger Menschen und aktiver Raucher, betreffend
Inhaltsstoffe und Emissionen sowie kurze Zusammenfassungen der Marktstudien, die sie
anlasslich der Markteinfihrung neuer Produkte anfertigen, vorzulegen. Die Mitgliedstaaten
verpflichten die Hersteller und Importeure auRerdem, ab dem ...” jahrlich die
Verkaufsmengendaten je Marke und Art (in Stlick oder Kilogramm) und je Mitgliedstaat
zu melden. Die Mitgliedstaaten stellen zusatzliche Verkaufsmengendaten bereit, die flr sie

verfligbar sind.

Alle Daten und Informationen, die den Mitgliedstaaten oder von den Mitgliedstaaten
gemaR diesem Artikel und gemal Artikel 6 bereitzustellen sind, werden in elektronischer
Form bereitgestellt. Die Mitgliedstaaten speichern die Informationen elektronisch und
gewahrleisten, dass die Kommission und die anderen Mitgliedstaaten fur die Zwecke der
Anwendung dieser Richtlinie Zugriff darauf haben. Die Mitgliedstaaten und die
Kommission sorgen dafur, dass Geschéaftsgeheimnisse und sonstige vertrauliche

Informationen vertraulich behandelt werden.

Die Mitgliedstaaten kénnen bei den Herstellern und Importeuren von Tabakerzeugnissen
angemessene Gebihren fur die Entgegennahme, Speicherung, Handhabung, Analyse und
Veroffentlichung der Informationen, die ihnen gemaR diesem Artikel vorgelegt werden,

erheben.

ABI.: Bitte Datum einfligen: Das erste abgeschlossene Kalenderjahr, das auf das Jahr des
Inkrafttretens dieser Richtlinie folgt.
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Artikel 6
Prioritatenliste der Zusatzstoffe und erweiterte Meldepflichten

1) Zusatzlich zu den Meldepflichten nach Artikel 5 gelten verscharfte Meldepflichten fiir
bestimmte Zusatzstoffe in Zigaretten und Tabak zum Selbstdrehen, die in einer
Prioritatenliste aufgenommen sind. Die Kommission erldsst Durchfiihrungsrechtsakte zur
Festlegung und anschlieBenden Aktualisierung einer solchen Prioritatenliste von

Zusatzstoffen. Diese Liste enthalt Zusatzstoffe,

a)  fur die es erste Anzeichen, Forschungen oder Regelungen in anderen Staaten gibt,
die darauf hindeuten, dass sie eine der in Absatz 2 Buchstaben a bis d dieses Artikels

genannten Eigenschaften aufweisen, und

b)  die geméal der im Rahmen von Artikel 5 Absatze 1 und 3 erfolgenden Meldung von
Inhaltsstoffen zu den nach Gewicht oder Zahl am hdufigsten verwendeten
Zusatzstoffen gehoren.

Diese Durchflihrungsrechtsakte werden gemal? dem in Artikel 25 Absatz 2 genannten
Prufverfahren erlassen. Eine erste Liste von Zusatzstoffen wird bis zum ..." angenommen,

und sie enthalt mindestens 15 Zusatzstoffe.

ABI.: Bitte Datum einfligen: zwei Jahre nach Inkrafttreten dieser Richtlinie.
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)

3)

Die Mitgliedstaaten verpflichten Hersteller und Importeure von Zigaretten und Tabak zum
Selbstdrehen, die einen Zusatzstoff enthalten, der in der Prioritatenliste nach Absatz 1
genannt ist, umfassende Studien durchzufthren, bei denen gepruft wird, ob der Zusatzstoff

a)  zur Toxizitat oder zum Suchtpotenzial der betreffenden Erzeugnisse beitragt und ob
dies bewirkt, dass die Toxizitat oder das Suchtpotenzial in einem der betreffenden

Erzeugnisse auf signifikante oder messbare Weise erhéht wird,;
b)  ein charakteristisches Aroma erzeugt;
c) das Inhalieren oder die Nikotinaufnahme erleichtert oder

d)  zur Bildung von Stoffen fiihrt, die CMR-Eigenschaften haben, um welche Mengen es
sich dabei handelt und ob dies bewirkt, dass die CMR-Eigenschaften in den

betreffenden Erzeugnissen in signifikantem oder messbarem Mal3e verstarkt werden.

Diese Studien ber(cksichtigen die bestimmungsgemaRe Verwendung der betreffenden
Erzeugnisse und untersuchen insbesondere die durch den Verbrennungsprozess, der auch
den betreffenden Zusatzstoff einschlie3t, verursachten Emissionen. Ferner untersuchen die
Studien die Wechselwirkung des betreffenden Zusatzstoffs mit anderen in den betreffenden
Erzeugnissen enthaltenen Inhaltsstoffen. Hersteller oder Importeure, die denselben
Zusatzstoff in ihren Tabakerzeugnissen verwenden, kdnnen bei Verwendung dieses
Zusatzstoffes in vergleichbarer Produktzusammensetzung eine gemeinsame Studie

durchfihren.
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(4)

(5)

Die Hersteller oder Importeure erstellen einen Bericht Giber die Ergebnisse dieser Studien.
Dieser Bericht enthalt eine Zusammenfassung, einen Uberblick tiber die verfiigbare
wissenschaftliche Literatur zu diesem Zusatzstoff und eine Zusammenfassung der internen

Daten (ber die Wirkungen des Zusatzstoffes.

Spétestens 18 Monate nach Aufnahme des betreffenden Zusatzstoffes in die Prioritétenliste
nach Absatz 1 legen die Hersteller oder Importeure der Kommission diese Berichte und
den zustandigen Behdrden derjenigen Mitgliedstaaten, in denen ein Tabakerzeugnis, das
diesen Zusatzstoff enthélt, in VVerkehr gebracht wurde, eine Kopie davon vor. Die
Kommission und die betreffenden Mitgliedstaaten kdnnen zudem von den Herstellern oder
Importeuren zuséatzliche Informationen Uber den betreffenden Zusatzstoff verlangen. Diese

zusatzlichen Informationen sind Teil des Berichts.

Die Kommission und die betreffenden Mitgliedstaaten kdnnen verlangen, dass diese
Berichte von einem unabhé&ngigen wissenschaftlichen Gremium insbesondere in Bezug auf
ihre Vollstandigkeit, ihre Methodik und ihre Schlussfolgerungen einer vergleichenden
Analyse unterzogen werden. Die so erlangten Informationen unterstiitzen die Kommission
und die Mitgliedstaaten bei Entscheidungen nach Artikel 7. Die Mitgliedstaaten und die
Kommission dirfen fur die vergleichenden Analysen bei den Herstellern und Importeuren

von Tabakerzeugnissen angemessene Gebiihren erheben.

Kleine und mittlere Unternehmen im Sinne der Empfehlung 2003/361/EG* der
Kommission werden von den Verpflichtungen nach diesem Artikel befreit, wenn der

Bericht uber diesen Zusatzstoff von einem anderen Hersteller oder Importeur erstellt wird.

1

Empfehlung 2003/361/EG der Kommission vom 6. Mai 2003 betreffend die Definition der
Kleinstunternehmen sowie der kleinen und mittleren Unternehmen (ABI. L 124 vom
20.5.2003, S. 36).
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(1)

()

(3)

Artikel 7
Regelung der Inhaltsstoffe

Die Mitgliedstaaten verbieten das Inverkehrbringen von Tabakerzeugnissen mit einem

charakteristischen Aroma.

Die Mitgliedstaaten dirfen die Verwendung von Zusatzstoffen nicht verbieten, die fur die
Herstellung von Tabakerzeugnissen wesentlich sind, beispielsweise von Zucker als Ersatz
flr Zucker, der wahrend des Trocknungsprozesses verlorengeht, sofern diese Zusatzstoffe
nicht zu einem Erzeugnis mit einem charakteristischen Aroma fiihren und das
Suchtpotenzial, die Toxizitat oder die CMR-Eigenschaften des Tabakerzeugnisses nicht

auf signifikante oder messbare Weise erhdhen.

Die Mitgliedstaaten melden der Kommission die Malinahmen, die gemél diesem

Absatz getroffen werden.

Mittels Durchfiihrungsrechtsakten bestimmt die Kommission auf Antrag eines
Mitgliedstaats oder aus eigener Initiative, ob ein Tabakerzeugnis in den Geltungsbereich
von Absatz 1 fallt. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden gemaR dem in Artikel 25

Absatz 2 genannten Prifverfahren erlassen.

Die Kommission legt im Wege von Durchfuhrungsrechtsakten einheitliche Regeln fir die
Verfahren fest, mit denen bestimmt wird, ob ein Tabakerzeugnis in den Geltungsbereich
von Absatz 1 féllt. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden gemaR dem in Artikel 25

Absatz 2 genannten Prifverfahren erlassen.
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(4)

()

(6)

Es wird ein unabhangiges Beratergremium auf Unionsebene eingerichtet. Die
Mitgliedstaaten und die Kommission kénnen dieses Gremium konsultieren, bevor sie
MaRnahmen nach den Absatzen 1 und 2 dieses Artikels fassen. Die Kommission legt im
Wege von Durchfuhrungsrechtsakten Bestimmungen fur die Einrichtung und die

Arbeitsweise dieses Gremiums fest.

Diese Durchflihrungsrechtsakte werden gemél dem in Artikel 25 Absatz 2 genannten

Prifverfahren erlassen.

Hat die Inhaltsmenge oder Konzentration bestimmter Zusatzstoffe oder deren Kombination
in mindestens drei Mitgliedstaaten zu Verboten nach Absatz 1 dieses Artikels gefiihrt, so
ist die Kommission befugt, delegierte Rechtsakte gemafl Artikel 27 zu erlassen, um
Hochstwerte flr die Mengen dieser Zusatzstoffe oder dieser Zusatzstoffkombination, die

das charakteristische Aroma erzeugen, festzusetzen.

Die Mitgliedstaaten verbieten das Inverkehrbringen von Tabakerzeugnissen mit folgenden

Zusatzstoffen:

a)  Vitamine oder sonstige Zusatzstoffe, die den Eindruck erwecken, dass ein
Tabakerzeugnis einen gesundheitlichen Nutzen hétte oder geringere

Gesundheitsrisiken berge;

b)  Koffein oder Taurin oder andere Zusatzstoffe und stimulierende Mischungen, die mit

Energie und Vitalitat assoziiert werden;
c)  Zusatzstoffe, die farbende Eigenschaften flir Emissionen haben;

d)  bei Rauchtabakerzeugnissen Zusatzstoffe, die das Inhalieren oder die
Nikotinaufnahme erleichtern, und
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(7)

(8)

(9)

(10)

e)  Zusatzstoffe, die in unverbrannter Form CMR-Eigenschaften haben.

Die Mitgliedstaaten verbieten das Inverkehrbringen von Tabakerzeugnissen, die in
irgendwelchen ihrer Bestandteile Aromastoffe enthalten, etwa in Filtern, Papieren,
Packungen, Kapseln, oder die sonstige technische Merkmale enthalten, mit denen sich der
Geruch oder Geschmack der betreffenden Tabakprodukte oder deren Rauchintensitéat

veréndern lassen. Filter, Papier und Kapseln dirfen weder Tabak noch Nikotin enthalten.

Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir, dass gegebenenfalls die Bestimmungen und
Bedingungen gemaR der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 auf Tabakerzeugnisse

angewandt werden.

Die Mitgliedstaaten verbieten, gestitzt auf wissenschaftliche Erkenntnisse, das
Inverkehrbringen von Tabakerzeugnissen, die Zusatzstoffe in Mengen enthalten, die die
toxische oder suchterzeugende Wirkung oder die CMR-Eigenschaften eines

Tabakerzeugnisses beim Konsum um ein signifikantes oder messbares MaR erhéhen.

Die Mitgliedstaaten melden der Kommission die MalRnahmen, die sie gemaR diesem

Absatz getroffen haben.

Mittels eines Durchfuhrungsrechtsakts bestimmt die Kommission auf Antrag eines
Mitgliedstaats oder aus eigener Initiative, ob ein Tabakerzeugnis in den Geltungsbereich
von Absatz 9 fallt. Diese Durchfuhrungsrechtsakte werden gemaR dem in Artikel 25
Absatz 2 genannten Prufverfahren erlassen und beruhen auf den neuesten

wissenschaftlichen Erkenntnissen.
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(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

Hat sich gezeigt, dass ein Zusatzstoff oder eine bestimmte Menge eines Zusatzstoffes die
toxische oder suchterzeugende Wirkung eines Tabakerzeugnisses erhoht, und wurden
daraufhin in mindestens drei Mitgliedstaaten VVerbote nach Absatz 9 dieses Artikels
verhangt, so ist die Kommission befugt, delegierte Rechtsakte geméal Artikel 27 zu
erlassen, um Hochstwerte fur die Mengen dieser Zusatzstoffe festzulegen. In diesem Fall
wird die Hochstgrenze fir die Mengen auf die niedrigste der den in diesem Absatz

genannten einzelstaatlichen Verboten zugrunde liegenden Hochstgrenzen festgesetzt.

Tabakerzeugnisse mit Ausnahme von Zigaretten und von Tabak zum Selbstdrehen sind
von den Verboten in den Absétzen 1 und 7 ausgenommen. Die Kommission erlasst gemaf
Artikel 27 delegierte Rechtsakte zur Riicknahme dieser Ausnahme flr eine bestimmte
Erzeugniskategorie, falls es eine wesentliche Anderung der Umsténde gibt, die in einem

Kommissionsbericht festgestellt wird.

Die Mitgliedstaaten und die Kommission kdnnen bei den Herstellern und Importeuren von
Tabakerzeugnissen angemessene Gebiihren flr die Feststellung erheben, ob ein
Tabakerzeugnis ein charakteristisches Aroma hat, ob verbotene Zusatzstoffe oder
Aromastoffe verwendet werden und ob ein Tabakerzeugnis Zusatzstoffe in Mengen
enthalt, die die toxische oder suchterzeugende Wirkung oder die CMR-Eigenschaften des

betreffenden Tabakerzeugnisses um ein signifikantes und messbares MaR erhéhen.

Im Fall von Tabakerzeugnissen mit einem charakteristischen Aroma, deren unionsweite
Verkaufsmengen 3 % oder mehr einer bestimmten Erzeugniskategorie darstellen, gilt
dieser Artikel ab ...".

Dieser Artikel ist auf Tabak zum oralen Gebrauch nicht anwendbar.

ABI.: Bitte Datum einfiigen: 6 Jahre nach Inkrafttreten dieser Richtlinie.
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Kapitel Il

Kennzeichnung und Verpackung

Artikel 8

Allgemeine Bestimmungen

1) Jede Packung eines Tabakerzeugnisses und jede AuBRenverpackung tragt
gesundheitsbezogene Warnhinweise gemaR diesem Kapitel in der oder den Amtssprachen

des Mitgliedstaats, in dem das Erzeugnis in Verkehr gebracht wird.

(2 Die gesundheitsbezogenen Warnhinweise bedecken die gesamte fir sie vorgesehene
Flache der Packung oder der AuRenverpackung, und es durfen darauf keine Kommentare,

Umschreibungen oder Bezugnahmen jeglicher Art angebracht werden.

3) Die Mitgliedstaaten sorgen daftr, dass die gesundheitsbezogenen Warnhinweise auf einer
Packung und der AuRenverpackung unablésbar aufgedruckt, unverwischbar und
vollstandig sichtbar sind und dass sie, wenn die Tabakerzeugnisse in VVerkehr gebracht
werden, nicht teilweise oder vollstandig durch Steuerzeichen, Preisaufkleber,
Sicherheitsmerkmale, Hillen, Taschen, Schachteln oder sonstige Gegensténde verdeckt
oder getrennt werden. Auf den Verpackungen von Tabakerzeugnissen mit Ausnahme von
Zigaretten und Tabak zum Selbstdrehen in Beuteln dirfen die gesundheitsbezogenen
Warnhinweise mittels Aufklebern aufgebracht werden, sofern diese nicht entfernt werden
konnen. Die gesundheitsbezogenen Warnhinweise miissen beim Offnen der Packung intakt
bleiben, auler bei Packungen mit Klappdeckel (Flip-Top-Deckel), bei denen die
Warnhinweise beim Offnen der Packung getrennt werden, allerdings nur in einer Weise,
die die grafische Integritat und die Sichtbarkeit des Textes, der Fotografien und der

Angaben zur Raucherentwéhnung gewahrleistet.
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(4)

(5)

(6)

()

(8)

(1)

Die gesundheitsbezogenen Warnhinweise durfen die Steuerzeichen, die Preisschilder, die
Markierungen fur die Verfolgung und Rickverfolgung sowie die Sicherheitsmerkmale auf

den Packungen in keinster Weise verdecken oder trennen.

Die Abmessungen der gesundheitsbezogenen Warnhinweise geméal den Artikeln 9, 10, 11

und 12 sind im Verhéltnis zur jeweiligen Flache bei geschlossener Packung zu berechnen.

Gesundheitsbezogene Warnhinweise sind — mit Ausnahme der Warnhinweise gemal
Artikel 11 — mit einem schwarzen, 1 mm breiten Rahmen innerhalb der fur diese

Warnhinweise vorgesehenen Flache zu umranden.

Bei der Anpassung eines gesundheitsbezogenen Warnhinweises nach Artikel 9 Absatz 5,
Artikel 10 Absatz 3 und Artikel 12 Absatz 3 sorgt die Kommission dafir, dass der Hinweis
sachlich ist oder dass die Mitgliedstaaten zwischen zwei Warnhinweisen wahlen kénnen,

von denen einer sachlich ist.
Bilder von Packungen und AulRenverpackungen, die fur Verbraucher in der Union
bestimmt sind, missen den Bestimmungen dieses Kapitels gentigen.

Artikel 9

Allgemeine Warnhinweise und Informationsbotschaft flir Rauchtabakerzeugnisse

Jede Packung und jede AuRenverpackung von Rauchtabakerzeugnissen tragt einen der

folgenden allgemeinen Warnhinweise:
"Rauchen ist tddlich — hdren Sie jetzt auf.”
oder

"Rauchen ist todlich".
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()

©)

Die Mitgliedstaaten bestimmen, welcher dieser in Unterabsatz 1 genannten allgemeinen

Warnhinweise verwendet wird.

Jede Packung und jede AuRenverpackung von Rauchtabakerzeugnisse tragt die folgende

Informationsbotschaft:
"Tabakrauch enthélt Giber 70 Stoffe, die erwiesenermalien krebserregend sind."

Bei Zigarettenpackungen und Tabak zum Selbstdrehen in quaderférmigen Packungen ist
der allgemeine Warnhinweis auf dem unteren Teil einer der seitlichen Oberflachen der
Packungen anzubringen, und die Informationsbotschaft ist auf dem unteren Teil der
anderen seitlichen Oberfldche anzubringen. Diese gesundheitsbezogenen Warnhinweise

mussen mindestens 20 mm breit sein.

Bei Packungen in Form einer Kappenschachtel ("shoulder box™) mit Klappdeckel, bei
denen die seitlichen Oberflachen bei gedffneter Packung zweigeteilt ist, sind der
allgemeine Warnhinweis und die Informationsbotschaft vollstandig auf der groReren der
beiden Teiloberflachen anzubringen. Der allgemeine Warnhinweis muss auch auf der

Innenseite des Deckels erscheinen, die bei gedffneter Packung zu sehen ist.
Die seitlichen Oberflachen dieser Art von Packung miissen mindestens 16 mm hoch sein.

Bei Tabak zum Selbstdrehen, der in Beuteln verkauft wird, sind der allgemeine
Warnhinweis und die Informationsbotschaft auf den Flachen anzubringen, bei denen die
volle Sichtbarkeit dieser gesundheitsbezogenen Warnhinweise gewahrleistet ist. Bei Tabak
zum Selbstdrehen in zylinderférmigen Packungen sind der allgemeine Warnhinweis auf
der &uleren und die Informationshotschaft auf der inneren Flache des Deckels

anzubringen.
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(4)

(5)

(6)

Sowohl der allgemeine Warnhinweis als auch die Informationsbotschaft miissen jeweils

50 % der Flachen einnehmen, auf denen sie gedruckt werden.

Der allgemeine Warnhinweis und die Informationsbotschaft nach den Absétzen 1 und 2

sind

a) in Helvetika fett schwarz auf weillem Hintergrund zu drucken. Um sprachlichen
Erfordernissen gerecht zu werden, dirfen die Mitgliedstaaten die Schriftgréf3e selbst
bestimmen, sofern die im nationalen Recht festgelegte SchriftgroRe gewéhrleistet,
dass der entsprechende Text den gréRtmaoglichen Anteil der fur diese

gesundheitsbezogenen Warnhinweise reservierten Flache einnimmt, sowie

b) auf der fur sie reservierten Flache zu zentrieren und bei quaderférmigen Packungen
und allen AufRenverpackungen parallel zur Oberkante der Packung oder

Aulenverpackung anzubringen.

Der Kommission wird die Befugnis tbertragen, delegierte Rechtsakte gemaR Artikel 27 zu
erlassen, um den Wortlaut der in Absatz 2 genannten Informationsbotschaft an

wissenschaftliche Entwicklungen und Entwicklungen des Marktes anzupassen.

Die Kommission legt im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten die genaue Anordnung des
allgemeinen Warnhinweises und der Informationsbotschaft auf in Beuteln verkauftem
Tabak zum Selbstdrehen fest, wobei sie den verschiedenen Formen von Beuteln Rechnung

tragt.

Diese Durchflihrungsrechtsakte werden geméall dem in Artikel 25 Absatz 2 genannten

Prifverfahren erlassen.
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Artikel 10

Kombinierte gesundheitsbezogene Warnhinweise fur Rauchtabakerzeugnisse

1) Jede Packung und jede AuRenverpackung von Rauchtabakerzeugnissen tragt kombinierte
gesundheitsbezogene Warnhinweise. Die kombinierten gesundheitsbezogenen
Warnhinweise
a)  bestehen aus einem der in Anhang | aufgelisteten textlichen Warnhinweise und einer

dazu passenden Farbfotografie aus der Bilderbibliothek in Anhang II;

b)  umfassen Informationen tiber Raucherentwdhnung, darunter Telefonnummern,
E-Mail-Adressen oder Websites, die dazu bestimmt sind, tber Hilfsprogramme fir
Personen zu informieren, die das Rauchen aufgeben wollen;

¢) nehmen 65 % sowohl der daulReren VVorder- als auch der duf3eren Rickseite der
Packung und jeder AuRenverpackung ein. Zylinderférmige Packungen missen zwei
kombinierte gesundheitsbezogene Warnhinweise aufweisen, die im gleichen Abstand
voneinander angebracht sind und die jeweils 65 % ihrer jeweiligen Halfte der
gebogenen Oberflache einnehmen;

d)  zeigen auf beiden Seiten der Packung und der AuRenverpackung denselben
textlichen Warnhinweis und dieselbe dazu passende Farbfotografie;
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e)  werden an der Oberkante einer Packung und jeder AuBenverpackung angebracht und
werden in derselben Richtung wie die tibrigen Informationen auf dieser Flache der
Packung ausgerichtet. Ubergangsweise geltende Ausnahmen von dieser
Verpflichtung beziiglich der Positionierung der kombinierten gesundheitlichen
Warnhinweise kénnen in Mitgliedstaaten mit weiterhin obligatorischen
Steuerzeichen oder nationalen Kennzeichnungen fir Steuerzwecke wie folgt

eingerdumt werden:

) In Fallen, in denen das Steuerzeichen oder die nationalen Kennzeichnungen fir
Steuerzwecke an der Oberkante einer Packung aus Karton angebracht sind,
kann der auf der Riickseite anzubringende kombinierte gesundheitsbezogene
Warnhinweis direkt unter das an der Oberkante einer Kartonverpackung

angebrachte Steuerzeichen oder die nationale Kennzeichnung platziert werden.

i)  Besteht die Packung aus weichem Material, kdnnen die Mitgliedstaaten fur das
Steuerzeichen oder die nationale Kennzeichnung fur Steuerzwecke eine
rechteckige Flache mit einer Héhe von nicht mehr als 13 mm zwischen der
Oberkante der Packung und dem oberen Ende des kombinierten

gesundheitsbezogenen Warnhinweises vorsehen.

Die in den Ziffern i und ii genannten Ausnahmen gelten fur einen Zeitraum von drei
Jahren ab dem ...". Markennamen oder Logos dirfen nicht oberhalb der

gesundheitsbezogenen Warnhinweise angebracht werden;

f)  werden hinsichtlich Format, Layout, Gestaltung und Proportionen entsprechend den

Vorgaben reproduziert, die die Kommission geméal Absatz 3 macht;

ABI.: Bitte Datum einfligen: zwei Jahre nach Inkrafttreten dieser Richtlinie.

PE-CONS 143/1/13 REV 1 55

DE


http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&inr=20146&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:PE-CONS%20143/1/13;Code:PE-CONS;Nr:143;Rev:1;Year:13;Rev2:1&comp=143%7C2013%7CPE-CONS

()

3)

(4)

g) halten im Fall von Zigarettenpackungen folgende Abmessungen ein:
) Hohe: mindestens 44 mm;
i)  Breite: mindestens 52 mm.

Die kombinierten gesundheitsbezogenen Warnhinweise sind in drei in Anhang Il
aufgefiihrte Gruppen unterteilt, und jede Gruppe wird in einem bestimmten Jahr
verwendet, wobei die Gruppen jahrlich abgewechselt werden. Die Mitgliedstaaten sorgen
dafir, dass jeder kombinierte gesundheitsbezogene Warnhinweis, der fiir die Verwendung
in einem bestimmten Jahr verflgbar ist, soweit mdglich bei jeder Marke von

Tabakerzeugnissen in gleicher Anzahl erscheint.

Der Kommission wird die Befugnis Ubertragen, delegierte Rechtsakte gemaR Artikel 27 zu

erlassen,

a)  um die textlichen Warnhinweise in Anhang | unter Bertcksichtigung von

wissenschaftlichen Entwicklungen und Marktentwicklungen anzupassen;

b)  umdie in Absatz 1 Buchstabe a erwahnte Bilderbibliothek einzurichten und — unter
Berticksichtigung von wissenschaftlichen Entwicklungen und

Marktentwicklungen — anzupassen.

Die Kommission legt im Wege von Durchfuhrungsrechtsakten die technischen
Spezifikationen fiir das Layout, die Gestaltung und die Form der kombinierten
gesundheitsbezogenen Warnhinweise fest, wobei sie den verschiedenen Formen von

Packungen Rechnung tragt.

Diese Durchftihrungsrechtsakte werden gemal? dem in Artikel 25 Absatz 2 genannten
Prufverfahren erlassen.
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1)

)

Artikel 11
Kennzeichnung von Rauchtabakerzeugnissen mit Ausnahme von Zigaretten,

von Tabak zum Selbstdrehen und von Tabak fir Wasserpfeifen

Die Mitgliedstaaten kdnnen Rauchtabakerzeugnisse mit Ausnahme von Zigaretten, Tabak
zum Selbstdrehen und Tabak fiir Wasserpfeifen von der Verpflichtung ausnehmen, die
Informationsbotschaft gemaR Artikel 9 Absatz 2 und den kombinierten
gesundheitsbezogenen Warnhinweis gemald Artikel 10 zu tragen. In diesem Fall muss jede
Packung und jede AulRenverpackung dieser Erzeugnisse zusétzlich zum allgemeinen
Warnhinweis gemaR Artikel 9 Absatz 1 einen der textlichen Warnhinweise gemaf
Anhang | tragen. Der allgemeine Warnhinweis gemaR Artikel 9 Absatz 1 enthalt einen
Verweis auf die in Artikel 10 Absatz 1 Buchstabe b genannten

Raucherentw6hnungsangebote.

Der allgemeine Warnhinweis ist auf der am ehesten ins Auge fallenden Fléche der

Packung und der AuRenverpackung anzubringen.

Die Mitgliedstaaten sorgen dafr, dass jeder textliche Warnhinweis bei jeder Marke dieser
Produkte soweit moglich in gleicher Anzahl erscheint. Die textlichen Warnhinweise sind
auf der nachsten am ehesten ins Auge fallende Flache der Packung und der

Aulenverpackung anzubringen.

Bei Packungen mit einem Klappdeckel ist die nachste am ehesten ins Auge fallende Fléche

die Flache, die bei getffneter Packung sichtbar wird.

Der allgemeine Warnhinweis gemaR Absatz 1 muss 30 % der entsprechenden Flache der
Packung und der AuRenverpackung einnehmen, auf die er gedruckt ist. Dieser Prozentsatz
erhoht sich bei Mitgliedstaaten mit zwei Amtssprachen auf 32 % und bei solchen mit mehr

als zwei Amtssprachen auf 35 %.
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©)

(4)

(5)

(6)

Der textliche Warnhinweis geméall Absatz 1 muss 40 % der entsprechenden Flache der
Packung und der AuRenverpackung einnehmen, auf die er gedruckt ist. Dieser Prozentsatz
erhoht sich bei Mitgliedstaaten mit zwei Amtssprachen auf 45 % und bei solchen mit mehr

als zwei Amtssprachen auf 50 %.

Sind die in Absatz 1 genannten gesundheitsbezogenen Warnhinweise auf einer Fldche von
mehr als 150 cm? anzubringen, miissen sie eine Flache von 45 cm? einnehmen. Diese
Flache erhéht sich bei Mitgliedstaaten mit zwei Amtssprachen auf 48 cm? und bei solchen

mit mehr als zwei Amtssprachen auf 52,5 cm?.

Die gesundheitsbezogenen Warnhinweise geméall Absatz 1 mussen Artikel 9 Absatz 4
genugen. Der Text der Warnhinweise muss parallel zum Haupttext auf der fir diese

Warnhinweise vorgesehenen Flache verlaufen.

Die gesundheitsbezogenen Warnhinweise sind mit einem schwarzen, mindestens 3 mm
und hdchstens 4 mm breiten Rahmen zu umranden. Dieser Rahmen ist aufRerhalb der fur

den Warnhinweis vorgesehenen Flache anzubringen.

Die Kommission erlasst gemaR Artikel 27 delegierte Rechtsakte zur Riicknahme der
Mdglichkeit, Ausnahmen nach Absatz 1 fiir bestimmte Erzeugniskategorien zu gewahren,
falls es eine wesentliche Anderung der Umsténde gibt, die in einem Kommissionsbericht
hinsichtlich der betreffenden Kategorie von Erzeugnissen festgestellt wird.
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Artikel 12

Kennzeichnung rauchloser Tabakerzeugnisse

1) Jede Packung und jede AuRenverpackung eines rauchlosen Tabakerzeugnisses tragt den

folgenden gesundheitsbezogenen Warnhinweis:
"Dieses Tabakerzeugnis schédigt Ihre Gesundheit und macht slichtig.”

2 Der gesundheitsbezogene Warnhinweis geméald Absatz 1 muss Artikel 9 Absatz 4 geniigen.
Der Text der gesundheitsbezogenen Warnhinweise muss parallel zum Haupttext auf der fir

diese Warnhinweise vorgesehenen Flache verlaufen.
Auflerdem muss er

a)  auf den zwei groRten Flachen der Packung und der AulRenverpackung angebracht

werden;

b) 30 % der Flache der Packung und der Aulienverpackung einnehmen. Dieser
Prozentsatz erhoht sich bei Mitgliedstaaten mit zwei Amtssprachen auf 32 % und bei

solchen mit mehr als zwei Amtssprachen auf 35 %.

3) Der Kommission wird die Befugnis tbertragen, gemald Artikel 27 delegierte Rechtsakte zu
erlassen, um den Wortlaut des in Absatz 1 genannten gesundheitsbezogenen

Warnhinweises an wissenschaftliche Entwicklungen anzupassen.
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Artikel 13
Erscheinungsbild der Erzeugnisse

1) Die Kennzeichnung der Packung und der AufRenverpackung sowie das Tabakerzeugnis
selbst durfen weder Elemente noch Merkmale aufweisen, die
a)  ein Tabakerzeugnis bewerben oder zu dessen Konsum anregen, indem sie einen irrigen

Eindruck von seinen Eigenschaften, gesundheitlichen Wirkungen, Risiken oder
Emissionen erwecken; die Beschriftungen durfen keine Informationen tber den
Gehalt des Tabakprodukts an Nikotin, Teer oder Kohlenmonoxid enthalten;

b)  suggerieren, dass ein bestimmtes Tabakerzeugnis weniger schadlich als andere sei
oder auf eine Reduzierung einiger schadlicher Bestandteile des Rauchs abziele oder
belebende, energetisierende, heilende, verjlingende, natirliche oder 6kologische
Eigenschaften oder einen sonstigen Nutzen fiir die Gesundheit oder Lebensfiihrung
habe;

c) sich auf den Geschmack, Geruch, eventuelle Aromastoffe oder sonstige Zusatzstoffe
oder auf deren Fehlen beziehen;

d) einem Lebensmittel- oder Kosmetikerzeugnis dhneln;

e)  suggerieren, dass ein bestimmtes Tabakerzeugnis eine verbesserte biologische
Abbaubarkeit oder sonstige Vorteile flir die Umwelt aufweise.

2 Die Packungen oder AuRRenverpackungen dirfen nicht den Eindruck eines wirtschaftlichen
Vorteils durch aufgedruckte Gutscheine, ErmaRigungen, kostenlose Abgabe, 2-fir-1-
Angebote oder dhnliche Angebote erwecken.
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©)

1)

()

1)

Die nach den Absétzen 1 und 2 verbotenen Elemente und Merkmale kénnen unter anderem

sein: Texte, Symbole, Namen, Markennamen, figurative und sonstige Zeichen.

Artikel 14

Aufmachung und Inhalt der Packungen

Packungen fur Zigaretten mussen quaderférmig sein. Packungen fur Tabak zum
Selbstdrehen missen Quader- oder Zylinderform oder die Form eines Beutels haben. Eine
Zigarettenpackung muss mindestens 20 Zigaretten enthalten. Eine Packung von Tabak zum
Selbstdrehen darf nicht weniger als 30 g Tabak enthalten.

Eine Packung Zigaretten darf aus Karton oder einem weichen Material bestehen und darf
keine Offnung haben, die sich nach dem ersten Offnen wieder verschlieRen oder versiegeln
lasst; davon ausgenommen sind Packungen mit Klappdeckel (Flip-Top-Deckel) bzw.
Kappenschachteln mit Deckel. Bei Packungen mit einem Klappdeckel (Flip-Top-Deckel)
und Klappschachtel-Offnung muss sich das Scharnier des Deckels an der Riickseite der

Packung befinden.

Artikel 15
Rickverfolgbarkeit

Die Mitgliedstaaten sorgen daftr, dass alle Packungen von Tabakerzeugnissen ein
individuelles Erkennungsmerkmal haben. Zur Gewahrleistung der Unversehrtheit des
individuellen Erkennungsmerkmals muss dieses unabldsbar aufgedruckt oder befestigt und
unverwischbar sein und darf nicht verdeckt oder getrennt werden, auch nicht durch
Steuerzeichen und Preisschilder oder durch das Offnen der Packung. Im Fall von
Tabakerzeugnissen, die auRerhalb der Union hergestellt werden, gelten die
Verpflichtungen gemal diesem Artikel nur flr die Erzeugnisse, die fir den Unionsmarkt

bestimmt sind oder dort in den Verkehr gebracht werden.
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2 Das individuelle Erkennungsmerkmal ermdoglicht die Feststellung

a)
b)
c)
d)
€)
f)
9)

h)

)

K)

des Herstellungstags und -orts;

der Herstellungsstatte;

der Maschine, die zur Herstellung der Tabakerzeugnisse verwendet wurde;
der Arbeitsschicht oder der Uhrzeit der Herstellung;

der Produktbeschreibung;

des geplanten Absatzmarkts;

des geplanten Versandwegs;

gegebenenfalls desjenigen, der das Erzeugnis in die Union einfuhrt;

des tatsachlichen Versandwegs von der Herstellung bis zur ersten Verkaufsstelle,
einschliellich aller genutzten Lager sowie des Versanddatums, der Versandadresse,

des Versandorts und des Empfangers;
der ldentitét aller Kaufer von der Herstellung bis zur ersten Verkaufsstelle und

der Rechnungs- und Bestellnummer sowie der Zahlungsbelege aller Kaufer von der

Herstellung bis zur ersten Verkaufsstelle.
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©)

(4)

()

(6)

(7)

Die in Absatz 2 Buchstaben a, b, c, d, e, f, g sowie gegebenenfalls h genannten

Informationen gehoren zum individuellen Erkennungsmerkmal.

Die Mitgliedstaaten sorgen daftr, dass die unter Absatz 2 Buchstaben i, j und k genannten
Informationen durch eine Verknipfung mit dem individuellen Erkennungsmerkmal

elektronisch zuganglich sind.

Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir, dass alle am Handel mit Tabakerzeugnissen beteiligten
Wirtschaftsteilnehmer, vom Hersteller bis zum letzten Wirtschaftsteilnehmer vor der ersten
Verkaufsstelle, den Ubergang aller Packungen in ihren Besitz, alle zwischenzeitlichen
Verbringungen und die endgiiltige Abgabe der Packungen aus ihrem Besitz erfassen.
Dieser Pflicht kann durch Kennzeichnung und Erfassung aggregierter Verpackungen wie
Stangen, "master cases" oder Paletten nachgekommen werden, sofern dadurch die

Verfolgung und die Rickverfolgung aller Packungen maglich bleiben.

Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir, dass alle nattirlichen und juristischen Personen in der
Lieferkette der Tabakerzeugnisse vollstandige und genaue Aufzeichnungen aller

einschldgigen Transaktionen fiihren.

Die Mitgliedstaaten sorgen daftr, dass die Hersteller von Tabakerzeugnissen allen am
Handel mit Tabakerzeugnissen beteiligten Wirtschaftsteilnehmern, vom Hersteller bis zum
letzten Wirtschaftsteilnehmer vor der ersten VVerkaufsstelle, einschliel}lich Importeuren,
Lager- und Transportunternehmen, die Ausristung bereitstellen, die notwendig ist, um die
gekauften, verkauften, gelagerten, transportierten oder auf andere Weise gehandhabten
Tabakerzeugnisse zu erfassen. Diese Ausristung muss in der Lage sein, die
aufgezeichneten Daten elektronisch zu lesen und an einen Datenspeicher gemaR Absatz 8

zu Ubermitteln.
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(8)

Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir, dass die Hersteller und Importeure von
Tabakerzeugnissen mit einem unabhdngigen Dritten Datenspeicherungsvertrége Gber die
Verwaltung des Speichers aller einschlagigen Daten schlieRen. Der physische Standort des
Speichers muss sich in der Union befinden. Die Eignung des Dritten, insbesondere seine
Unabhangigkeit und seine technische Leistungsfahigkeit, und der

Datenspeicherungsvertrag werden von der Kommission zugelassen.

Die Tétigkeiten des Dritten werden von einem externen Priifer Gberwacht, den der
Hersteller von Tabakerzeugnissen vorschlagt und bezahlt und der von der Kommission
zugelassen ist. Der externe Prifer legt den zustandigen Behérden und der Kommission
einen jahrlichen Bericht vor, in dem insbesondere etwaige UnregelmaRigkeiten in Bezug

auf den Zugriff beurteilt werden.

Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir, dass die Kommission, die zustdndigen Behorden der
Mitgliedstaaten und der externe Priifer vollstandigen Zugang zum physischen Standort der
Daten haben. In ordnungsgemaR begriindeten Fallen kénnen die Kommission oder die
Mitgliedstaaten Herstellern oder Importeuren Zugriff auf diese Informationen gewahren,
sofern dabei kommerziell sensible Informationen im Einklang mit dem einschlégigen

Unionsrecht und nationalen Recht angemessen geschiitzt bleiben.

9) Die erfassten Daten durfen von keinem am Handel mit Tabakerzeugnissen beteiligten
Wirtschaftsteilnehmer geandert oder geléscht werden.

(20) Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir, dass personenbezogene Daten nur unter Beachtung der
Bestimmungen und Vorkehrungen in der Richtlinie 95/46/EG verarbeitet werden.
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(11) Die Kommission wird im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten

a)  die technischen Standards fur die Errichtung und den Betrieb der fir die Verfolgung
und Rickverfolgung eingesetzten Systeme gemal’ diesem Artikel einschlie3lich der
Kennzeichnung mit einem individuellen Erkennungsmerkmal, der Aufzeichnung,
Weiterleitung, Verarbeitung und Speicherung der Daten sowie des Zugangs zu

gespeicherten Daten festlegen;

b) die technischen Standards festlegen, die gewahrleisten sollen, dass die Systeme, die
fur die individuellen Erkennungsmerkmale und die damit zusammenhéngenden

Funktionen verwendet werden, in der gesamten Union vollstandig kompatibel sind.

Diese Durchflihrungsrechtsakte werden gemald dem in Artikel 25 Absatz 2 genannten

Prifverfahren erlassen.

(12) Der Kommission wird die Befugnis Ubertragen, delegierte Rechtsakte gemaR Artikel 27 zu
erlassen, um die Kernelemente der in Absatz 8 dieses Artikels genannten
Datenspeicherung wie Laufzeit, Verlangerbarkeit, erforderliche Fachkenntnisse oder
Vertraulichkeit festzulegen, einschlieBlich der regelméBigen Uberwachung und Bewertung

dieser Vertrage.

(13) Die Absitze 1 bis 10 gelten fiir Zigaretten und Tabak zum Selbstdrehen ab dem ..." und fiir
Tabakerzeugnisse auRer Zigaretten und Tabak zum Selbstdrehen ab dem ..."".

*

ABI. bitte Datum einfiigen: 5 Jahre nach dem Inkrafttreten dieser Richtlinie.
ABI. bitte Datum einfuigen: 10 Jahre nach dem Inkrafttreten dieser Richtlinie.

*%
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Artikel 16
Sicherheitsmerkmal

1) Zusatzlich zum individuellen Erkennungsmerkmal nach Artikel 15 schreiben die
Mitgliedstaaten vor, dass alle Packungen von Tabakerzeugnissen, die in Verkehr gebracht
werden, ein falschungssicheres Sicherheitsmerkmal, bestehend aus sichtbaren und
unsichtbaren Elementen, aufweisen. Das Sicherheitsmerkmal muss unablésbar aufgedruckt
oder befestigt und unverwischbar sein und darf nicht verdeckt oder getrennt werden, auch
nicht durch Steuerzeichen und Preisschilder oder andere gesetzlich vorgeschriebene

Elemente.

Mitgliedstaaten, die Steuerzeichen oder nationale Kennzeichnungen fir Steuerzwecke
verlangen, kdnnen gestatten, dass diese fiir das Sicherheitsmerkmal verwendet werden,
sofern die Steuerzeichen oder nationalen Kennzeichnungen allen in diesem

Artikel vorgegebenen technischen Standards und Funktionen genugen.

2 Die Kommission legt im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten die technischen Standards
fiir das Sicherheitsmerkmal und dessen mdgliche Wechselfolge (Rotation) fest und passt
sie an wissenschaftliche und technische Entwicklungen sowie an Entwicklungen des

Marktes an.

Diese Durchflihrungsrechtsakte werden gemald dem in Artikel 25 Absatz 2 genannten

Prufverfahren erlassen.

3 Absatz 1 gilt fiir Zigaretten und Tabak zum Selbstdrehen ab dem ..." und fiir
Tabakerzeugnisse auBer Zigaretten und Tabak zum Selbstdrehen ab dem ..."".

ABI. bitte Datum einfigen: 5 Jahre nach dem Inkrafttreten dieser Richtlinie.
ABI. bitte Datum einfuigen: 10 Jahre nach dem Inkrafttreten dieser Richtlinie.

*%

PE-CONS 143/1/13 REV 1 66

DE


http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&inr=20146&code1=RAG&code2=VKR&gruppen=&comp=
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&inr=20146&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:PE-CONS%20143/1/13;Code:PE-CONS;Nr:143;Rev:1;Year:13;Rev2:1&comp=143%7C2013%7CPE-CONS

Kapitel 1
Tabak zum oralen Gebrauch, grenziiberschreitender Verkauf
von Tabakerzeugnissen im Fernabsatz

und neuartige Tabakerzeugnisse

Artikel 17

Tabak zum oralen Gebrauch

Die Mitgliedstaaten verbieten das Inverkehrbringen von Tabak zum oralen Gebrauch unbeschadet

des Artikels 151 der Akte Uiber den Beitritt Osterreichs, Finnlands und Schwedens.
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(1)

Artikel 18

Grenzuberschreitender Verkauf von Tabakerzeugnissen im Fernabsatz

Die Mitgliedstaaten kénnen den grenziberschreitenden Verkauf von Tabakerzeugnissen im
Fernabsatz an Verbraucher verbieten. Die Mitgliedstaaten arbeiten zusammen, um diese
Art von Verkauf zu verhindern. Verkaufsstellen, die Tabakerzeugnisse im
grenzuberschreitenden Fernabsatz verkaufen, durfen diese Produkte nicht an Verbraucher
in Mitgliedstaaten liefern, in denen diese Art von Verkauf verboten worden ist. Die
Mitgliedstaaten, in denen diese Art von Verkauf nicht verboten ist, verpflichten
Verkaufsstellen, die grenziiberschreitenden Fernabsatz an Verbraucher in der Union
betreiben mochten, sich bei den zustandigen Behdrden in dem Mitgliedstaat registrieren zu
lassen, in dem die Verkaufsstelle niedergelassen ist, sowie in dem Mitgliedstaat, in dem
sich die tatsachlichen oder potenziellen Verbraucher befinden. Verkaufsstellen, die
auBerhalb der Union niedergelassen sind, missen sich bei den zustdndigen Behdrden in
dem Mitgliedstaat registrieren lassen, in dem sich der tatsachliche oder potenzielle
Verbraucher befindet. Alle Verkaufsstellen, die grenziberschreitenden Fernabsatz
betreiben wollen, legen den zustdndigen Behorden bei der Registrierung zumindest

folgende Informationen vor:

a)  Name oder Firma und standige Adresse des Ortes der Geschaftstatigkeit, von dem

aus die Tabakerzeugnisse geliefert werden;

b)  das Anfangsdatum der Tatigkeit des Anbietens von Tabakerzeugnissen im
grenziiberschreitenden Fernabsatz fir VVerbraucher mit Hilfe von Dienstleistungen
der Informationsgesellschaft im Sinne von Artikel 1 Nummer 2 der Richtlinie
98/34/EG,;

c) die Adresse der hierzu genutzten Website oder Websites und alle sachdienlichen, flr

die Identifizierung der Website oder Websites notwendigen Informationen.
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)

(3)

(4)

(®)

Die zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die Verbraucher Zugang
zu der Liste aller bei ihnen registrierten Verkaufsstellen haben. Wenn sie die Liste
verfligbar machen, stellen die Mitgliedstaaten sicher, dass die Bestimmungen und
Vorkehrungen gemal der Richtlinie 95/46/EG bercksichtigt werden. Verkaufsstellen
darfen mit dem Inverkehrbringen von Tabakerzeugnissen im grenziiberschreitenden
Fernabsatz erst beginnen, wenn sie die Bestatigung der Registrierung bei der zustandigen

Behorde erhalten haben.

Die Mitgliedstaaten, in die Tabakerzeugnisse im grenziberschreitenden Fernabsatz
verkauft werden, dirfen bestimmen, dass die liefernde VVerkaufsstelle eine natiirliche
Person benennt, die daflr verantwortlich ist, die Tabakerzeugnisse, bevor sie den
Verbraucher erreichen, auf deren Ubereinstimmung mit den nationalen Vorschriften zu
kontrollieren, die nach dieser Richtlinie im Bestimmungsmitgliedstaat erlassen worden
sind, wenn eine solche Kontrolle notwendig ist, um die Einhaltung und die Durchsetzung

der Vorschriften zu erleichtern.

Verkaufsstellen, die grenzuberschreitenden Fernabsatz betreiben, mussen ein
Alterstberprufungssystem betreiben, das beim Verkauf kontrolliert, ob der bestellende
Verbraucher das im Bestimmungsmitgliedstaat nach nationalem Recht vorgeschriebene
Mindestalter hat. Die Verkaufsstelle oder die nach Absatz 3 benannte naturliche Person
stellt den zustéandigen Behdrden jenes Mitgliedstaats eine Beschreibung der Einzelheiten

und der Funktionsweise des Alterstiberprifungssystems bereit.

Verkaufsstellen verarbeiten personenbezogene Daten des Verbrauchers nur im Einklang
mit der Richtlinie 95/46/EG; dem Hersteller von Tabakerzeugnissen, den zur selben
Unternehmensgruppe gehdrenden Unternehmen oder sonstigen Dritten diirfen diese Daten
nicht bekanntgegeben werden. Personenbezogene Daten dirfen nicht fir andere Zwecke
als den jeweiligen Verkauf verwendet oder weitergegeben werden. Dies gilt auch dann,

wenn die Verkaufsstelle zu einem Hersteller von Tabakerzeugnissen gehort.
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Artikel 19
Meldung neuartiger Tabakerzeugnisse

1) Die Mitgliedstaaten schreiben Herstellern und Importeuren von neuartigen
Tabakerzeugnissen vor, bei den zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten jedes derartige
Erzeugnis zu melden, das sie in dem Mitgliedstaat in VVerkehr zu bringen beabsichtigen.
Diese Meldung muss in elektronischer Form sechs Monate vor dem beabsichtigten
Inverkehrbringen erfolgen und eine detaillierte Beschreibung des betreffenden neuartigen
Tabakerzeugnisses sowie eine Gebrauchsanweisung daftir und Informationen tiber
Inhaltsstoffe und Emissionen gemaR Artikel 5 enthalten. Hersteller und Importeure, die ein
neuartiges Tabakerzeugnis melden, stellen den zustandigen Behérden aulerdem Folgendes

bereit:

a)  verfugbare wissenschaftliche Studien zu Toxizitat, Suchtpotenzial und Attraktivitat
des neuartigen Tabakerzeugnisses, insbesondere was seine Inhaltsstoffe und

Emissionen anbelangt;

b)  verflgbare Studien, Zusammenfassungen davon und Marktforschung zu den
Préferenzen verschiedener Verbrauchergruppen, einschlieflich junger Menschen und

derzeitiger Raucher;

c)  sonstige verfugbare und sachdienliche Informationen, darunter eine Risiko-Nutzen-
Analyse des Produkts, dessen erwartete Auswirkungen auf den Ausstieg und den

Einstieg in den Tabakkonsum sowie erwartete VVerbraucherwahrnehmungen.
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)

3)

(4)

Die Mitgliedstaaten schreiben den Herstellern und Importeuren neuartiger
Tabakerzeugnisse vor, ihren zustandigen Behorden neue oder aktualisierte Informationen
gemé&l Absatz 1 Buchstaben a bis ¢ zu Gbermitteln. Die Mitgliedstaaten kdnnen den
Herstellern oder Importeuren neuartiger Tabakerzeugnisse vorschreiben, zusétzliche Tests
durchzufuhren oder zusatzliche Informationen vorzulegen. Die Mitgliedstaaten stellen der

Kommission alle gemaR diesem Artikel erhaltenen Informationen zur Verfligung.

Die Mitgliedstaaten kénnen ein System fiir die Zulassung neuartiger Tabakerzeugnisse
einfuhren. Die Mitgliedstaaten kdnnen fur diese Zulassung bei den Herstellern und

Importeuren eine angemessene Gebuhr erheben.

Neuartige Tabakerzeugnisse, die in Verkehr gebracht werden, missen den Anforderungen
dieser Richtlinie gentigen. Welche der Bestimmungen dieser Richtlinie auf neuartige
Tabakerzeugnisse anwendbar sind richtet sich danach, ob diese Erzeugnisse unter die
Definition der rauchlosen Tabakerzeugnisse oder des Rauchtabakerzeugnisses fallen.
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1)

(2)

TITEL HI
ELEKTRONISCHE ZIGARETTEN
UND PFLANZLICHE RAUCHERZEUGNISSE

Artikel 20

Elektronische Zigaretten

Die Mitgliedstaaten sorgen daftr, dass elektronische Zigaretten und Nachfullbehalter nur
dann in Verkehr gebracht werden, wenn sie dieser Richtlinie und allen anderen

einschlagigen Rechtsvorschriften der Union gentigen.

Diese Richtlinie gilt nicht fur elektronische Zigaretten und Nachfillbehélter, die einer
Genehmigungspflicht gemal der Richtlinie 2001/83/EG oder den Anforderungen der
Richtlinie 93/42/EWG unterliegen.

Die Hersteller und Importeure von elektronischen Zigaretten und Nachfullbehéltern
melden den zustdndigen Behorden der Mitgliedstaaten jegliche derartige Erzeugnisse, die
sie in Verkehr zu bringen beabsichtigen. Die Meldung muss in elektronischer Form sechs
Monate vor dem beabsichtigten Inverkehrbringen erfolgen. Bei elektronischen Zigaretten
und Nachfiillbehaltern, die am ..." bereits in Verkehr sind, muss die Meldung innerhalb
von sechs Monaten ab diesem Zeitpunkt erfolgen. Bei jeder wesentlichen Anderung des

Erzeugnisses muss eine neue Meldung erfolgen.

*

ABI. bitte Datum einfuigen: 2 Jahre nach Inkrafttreten dieser Richtlinie.
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Je nachdem, ob es sich bei dem Erzeugnis um eine elektronische Zigarette oder einen

Nachflllbehélter handelt, muss die Meldung die folgenden Angaben enthalten:

a)

b)

d)

9)

den Namen und die Kontaktangaben des Herstellers, einer verantwortlichen
juristischen oder natlrlichen Person in der Union und gegebenenfalls des Importeurs,

der das Erzeugnis in die Union einfihrt;

eine Liste aller Inhaltsstoffe, die in dem Erzeugnis enthalten sind, und aller
Emissionen, die durch den Gebrauch des Erzeugnisses verursacht werden, nach
Markennamen und Art, einschliellich der jeweiligen Mengen;

toxikologische Daten bezlglich der Inhaltsstoffe und Emissionen des Erzeugnisses,
einschlieBlich bei Erhitzen, insbesondere unter Bezugnahme auf ihre Auswirkungen
auf die Gesundheit der Verbraucher bei Inhalieren und unter Berlicksichtigung u. a.

aller etwaigen suchterzeugenden Wirkungen;

Informationen Uber die Nikotindosis und -aufnahme bei Konsum unter normalen

oder vernunftigerweise vorhersehbaren Bedingungen;

eine Beschreibung der Bestandteile des Erzeugnisses, einschliellich gegebenenfalls
der Offnungs- und Nachfiilllmechanismen der elektronischen Zigarette oder der
Nachfullbehélter;

eine Beschreibung des Herstellungsverfahrens einschliellich der Information, ob dies
eine Serienherstellung beinhaltet, und eine Erklarung, dass die Einhaltung der

Anforderungen dieses Artikels durch das Herstellungsverfahren gewahrleistet ist;

eine Erklarung, dass der Hersteller und der Importeur die volle Verantwortung fur
die Qualitat und Sicherheit des Erzeugnisses tragen, wenn es in Verkehr gebracht
und unter normalen oder verniinftigerweise vorhersehbaren Bedingungen gebraucht

wird.
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Sind die Mitgliedstaaten der Ansicht, dass die Gbermittelten Informationen unvollstandig

sind, so kénnen sie zusétzliche Angaben zur Vervollstandigung der betreffenden

Informationen verlangen.

Die Mitgliedstaaten kénnen bei den Herstellern und Importeuren von Tabakerzeugnissen

fiir die Entgegennahme, Speicherung, Handhabung und Analyse der Informationen, die

ihnen vorgelegt werden, angemessene Gebiihren erheben.

3 Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir, dass

a)

b)

d)

nikotinhaltige Flussigkeiten nur in eigens daftir vorgesehenen Nachfullbehéltern mit
einem Volumen von hdchstens 10 ml bzw. in elektronischen Einwegzigaretten oder
in Einwegkartuschen in VVerkehr gebracht werden, wobei die Kartuschen oder Tanks

ein Volumen von hdchstens 2 ml haben dirfen;
die nikotinhaltige Flissigkeit einen Nikotingehalt von hochstens 20 mg/ml hat;

die nikotinhaltige Flussigkeit keinen der in Artikel 7 Absatz 6 aufgefiihrten

Zusatzstoffe enthalt;

bei der Herstellung der nikotinhaltigen Flussigkeit nur Inhaltsstoffe von hoher
Reinheit verwendet werden. Andere Stoffe als die in Absatz 2 Unterabsatz 2
Buchstabe b dieses Artikels genannten Inhaltsstoffe dirfen in der nikotinhaltigen
Flussigkeit nur in Spuren vorhanden sein, wenn ihr VVorhandensein wéhrend der

Herstellung technisch unvermeidbar ist;

auller Nikotin in der nikotinhaltigen Flissigkeit nur Inhaltsstoffe verwendet werden,
die in erhitzter oder nicht erhitzter Form kein Risiko fur die menschliche Gesundheit
darstellen;
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f)  die elektronischen Zigaretten Nikotindosen auf einem gleichmaRigen Niveau unter

normalen Gebrauchsbedingungen abgeben;

g) die elektronischen Zigaretten und Nachfillbehélter kinder- und manipulationssicher
sowie bruch- und auslaufsicher sind und Uber einen Mechanismus fir eine

auslauffreie Nachfiillung verflgen.
4 Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir, dass

a)  die Packungen mit elektronischen Zigaretten und Nachftllbehéltern einen
Beipackzettel mit Informationen zu Folgendem enthalten:

i)  Gebrauchs- und Aufbewahrungsanweisungen fir das Produkt, einschliel3lich
eines Hinweises, dass das Erzeugnis nicht fir den Gebrauch durch Jugendliche

und Nichtraucher empfohlen wird,
i)  Gegenanzeigen,
iii)  Warnungen fur spezielle Risikogruppen,
iv)  mdgliche schadliche Auswirkungen,
v)  Suchtpotenzial und Toxizitat und

vi)  Kontaktangaben des Herstellers oder Importeurs und einer juristischen oder

natlrlichen Kontaktperson in der Union;
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b)  die Packungen und AuRRenverpackung von elektronischen Zigaretten und
Nachfillbehéltern

i)  eine Liste samtlicher Inhaltsstoffe des Erzeugnisses in absteigender Rangfolge
ihres Gewichts enthalten wie auch die Angabe des Nikotingehalts des
Erzeugnisses und der NikotinAbgabe pro Dosis, die Nummer der
Herstellungscharge und die Empfehlung, dass das Erzeugnis nicht in die Hande

von Kindern gelangen darf;

i) unbeschadet Ziffer i dieses Buchstabens keine der in Artikel 13 genannten
Elemente oder Merkmale enthalten, mit Ausnahme der Informationen Gber den
Nikotingehalt und die Aromastoffe gemaR Artikel 13 Absatz 1 Buchstaben a

und ¢, und
iii)  einen der folgenden gesundheitsbezogenen Warnhinweise tragen:

"Dieses Produkt enthalt Nikotin: einen Stoff, der sehr stark abhangig macht. Es

wird nicht fir den Gebrauch durch Nichtraucher empfohlen.”
oder
"Dieses Produkt enthalt Nikotin: einen Stoff, der sehr stark abhangig macht."

Die Mitgliedstaaten bestimmen, welcher dieser gesundheitsbezogenen Warnhinweise

zu verwenden ist;

c) gesundheitsbezogene Warnhinweise den Anforderungen von Artikel 12 Absatz 2

entsprechen.
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(®)

(6)

Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir, dass

a)

b)

d)

kommerzielle Kommunikation in Diensten der Informationsgesellschaft in der Presse
und anderen gedruckten Verdffentlichungen mit dem Ziel oder der direkten oder
indirekten Wirkung, den Verkauf von elektronischen Zigaretten und
Nachfillbehéltern zu férdern, verboten ist; dies gilt mit Ausnahme von
Veroffentlichungen, die ausschlieBlich fur im Bereich des Handels mit
elektronischen Zigaretten oder Nachfullbehaltern tatige Personen bestimmt sind, und
von Vero6ffentlichungen, die in Drittlandern gedruckt und herausgegeben werden,
sofern diese Veroffentlichungen nicht hauptséchlich fir den Markt der Union

bestimmt sind;

kommerzielle Kommunikation im Horfunk mit dem Ziel oder der direkten oder
indirekten Wirkung, den Verkauf von elektronischen Zigaretten und
Nachfullbehaltern zu férdern, verboten ist;

jede Art von 6ffentlichem oder privatem Beitrag zu Horfunkprogrammen mit dem
Ziel oder der direkten oder indirekten Wirkung, den Verkauf von elektronischen

Zigaretten und Nachftllbehaltern zu férdern, verboten ist;

jede Art von 6ffentlichem oder privatem Beitrag zu einer Veranstaltung oder
Aktivitat oder jede Art von Unterstlitzung von Einzelpersonen mit dem Ziel oder der
direkten oder indirekten Wirkung, den Verkauf von elektronischen Zigaretten und
Nachfiillbehaltern zu férdern, verboten ist, wenn an diesen Veranstaltungen oder
Aktivitdten mehrere Mitgliedstaaten beteiligt sind oder wenn sie in mehreren
Mitgliedstaaten stattfinden oder eine sonstige grenziiberschreitende Wirkung haben;

audiovisuelle kommerzielle Kommunikation, die in den Anwendungsbereich der
Richtlinie 2010/13/EU des Europaischen Parlaments und des Rates® fallt, fiir

elektronische Zigaretten und Nachfillbehalter verboten ist.

Artikel 18 der vorliegenden Richtlinie findet auf den grenzuberschreitenden Verkauf von

elektronischen Zigaretten und Nachfullbeh&ltern im Fernabsatz Anwendung.

Richtlinie 2010/13/EU des Européischen Parlaments und des Rates vom 10. Mé&rz 2010 zur
Koordinierung bestimmter Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten tber
die Bereitstellung audiovisueller Mediendienste (Richtlinie Uber audiovisuelle
Mediendienste) (ABI. L 95 vom 15.4.2010, S. 1).
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()

(8)

Die Mitgliedstaaten verlangen von den Herstellern und Importeuren von elektronischen
Zigaretten und Nachfillbehaltern, dass sie den zustdndigen Behdrden jéhrlich folgende

Informationen vorlegen:

i)  umfassende Daten (iber die Verkaufsmengen, aufgeschlisselt nach Markennamen

und Art des Erzeugnisses,

i)  Informationen Uber die Praferenzen verschiedener Verbrauchergruppen,
einschlie3lich Jugendlicher, Nichtraucher und der wichtigsten Kategorien derzeitiger
Nutzer,

iii)  Informationen Gber die Art des Verkaufs der Erzeugnisse,

iv)  Zusammenfassungen aller diesbeziiglich durchgefuhrten Marktstudien, einschlie3lich

einer englischen Ubersetzung.

Die Mitgliedstaaten uberwachen die Entwicklung des Markts flr elektronische Zigaretten
und fir Nachfullbehélter, einschlieBlich etwaiger Hinweise, dass ihre Verwendung unter
Jugendlichen oder Nichtrauchern als Einstieg in die Nikotinabhéngigkeit und letztlich in

den herkdmmlichen Tabakkonsum dient.

Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir, dass die erhaltenen Informationen geméald Absatz 2
dieses Artikels auf einer Website verfligbar gemacht werden. Die Mitgliedstaaten tragen
bei der Zuganglichmachung von Informationen fiir die Offentlichkeit der Notwendigkeit,

Geschéftsgeheimnisse zu schiitzen, angemessen Rechnung.

Die Mitgliedstaaten stellen der Kommission und den anderen Mitgliedstaaten auf Antrag
alle geméR diesem Artikel erhaltenen Informationen zur Verfugung. Die Mitgliedstaaten
und die Kommission sorgen dafir, dass Geschéftsgeheimnisse und sonstige vertrauliche

Informationen vertraulich behandelt werden.
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(9)

(10)

Die Mitgliedstaaten verlangen, dass die Hersteller, Importeure und Vertreiber von
elektronischen Zigaretten und Nachfullbehdltern ein System zur Erhebung von
Informationen Uber alle vermuteten schadlichen Auswirkungen dieser Erzeugnisse auf die

menschliche Gesundheit einrichten und erhalten.

Falls einer dieser Wirtschaftsteilnehmer der Ansicht ist oder Grund zur Annahme hat, dass
elektronische Zigaretten oder Nachfllbehdlter, die sich in seinem Besitz befinden und in
Verkehr gebracht werden sollen oder werden, Sicherheits- oder Qualitatsmangel aufweisen
oder auf andere Weise nicht dieser Richtlinie entsprechen, so ergreift dieser
Wirtschaftsteilnehmer unverziglich die erforderlichen AbhilfemalRnahmen, um das
betreffende Erzeugnis mit dieser Richtlinie in Einklang zu bringen oder es gegebenenfalls
zuriickzuziehen oder einen Rickruf vorzunehmen. In diesem Fall muss der
Wirtschaftsteilnehmer auch unverziiglich die Marktuberwachungsbehorden der
Mitgliedstaaten, in denen das Erzeugnis bereitgestellt wird oder bereitgestellt werden soll,
unterrichten und ihnen insbesondere Einzelheiten Uber die Risiken fur die menschliche
Gesundheit und Sicherheit sowie iber etwaige ergriffene Abhilfemalinahmen und Gber die

Ergebnisse dieser Abhilfemalinahmen mitteilen.

Die Mitgliedstaaten kdnnen den Wirtschaftsteilnehmer auch um zusétzliche Informationen
ersuchen, beispielsweise tber Sicherheits- und Qualitatsaspekte oder Uber etwaige

schadliche Auswirkungen von elektronischen Zigaretten oder Nachftllbehaltern.

Die Kommission Gbermittelt dem Europaischen Parlament und dem Rat spatestens am
... — und danach wenn angemessen — einen Bericht lber die potenziellen
Gesundheitsrisiken im Zusammenhang mit dem Gebrauch von nachfillbaren

elektronischen Zigaretten.

ABI.: Bitte Datum einfiigen: 2 Jahre nach Inkrafttreten dieser Richtlinie.
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(11)

(12)

Falls eine zustédndige Behorde bei elektronischen Zigaretten und Nachfiillbehaltern, die den
Anforderungen dieses Artikels entsprechen, feststellt oder hinreichend Anlass zur
Besorgnis hat, dass bestimmte elektronische Zigaretten oder bestimmte Nachfullbehalter
oder eine Art von elektronischer Zigarette oder von Nachfillbehalter eine ernsthafte
Gefahr fur die menschliche Gesundheit darstellen kénnte, kann sie geeignete vorlaufige
Malinahmen ergreifen. Sie unterrichtet die Kommission und die zustandigen Behorden der
anderen Mitgliedstaaten unverzuglich tiber die ergriffenen Malinahmen und Gbermittelt
ihnen alle zugrunde liegenden Daten. Die Kommission stellt so bald wie méglich nach
Erhalt dieser Informationen fest, ob die vorlaufige MaRnahme gerechtfertigt ist. Die
Kommission unterrichtet den betreffenden Mitgliedstaat tber ihre Schlussfolgerungen,

damit der Mitgliedstaat die angemessenen Folgemalinahmen ergreifen kann.

Wurde das Inverkehrbringen bestimmter elektronischer Zigaretten oder bestimmter
Nachfullbehélter oder einer Art von elektronischer Zigarette oder von Nachfillbehaltern in
Anwendung von Unterabsatz 1 dieses Absatzes in mindestens drei Mitgliedstaaten aus
hinreichend berechtigten Griinden verboten, so wird der Kommission die Befugnis
Ubertragen, gemaR Artikel 27 delegierte Rechtsakte zu erlassen, um dieses Verbot auf alle
Mitgliedstaaten auszudehnen, sofern die Ausdehnung gerechtfertigt und verhaltnismagig

ist.

Der Kommission wird die Befugnis tbertragen, gemald Artikel 27 delegierte Rechtsakte zu
erlassen, um den Wortlaut des in Absatz 4 Buchstabe b dieses Artikels genannten
gesundheitsbezogenen Warnhinweises anzupassen. Die Kommission sorgt dafir, dass sich
die Anpassung dieses gesundheitsbezogenen Warnhinweises auf Fakten bezieht.
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(13)

1)

)

(3)

(4)

Die Kommission erlasst im Wege von Durchflihrungsrechtsakten ein einheitliches Format
fur die Meldung gemél3 Absatz 2 sowie die technischen Normen fur den
Nachfillmechanismus nach Absatz 3 Buchstabe g.

Diese Durchflihrungsrechtsakte werden gemald dem in Artikel 25 Absatz 2 genannten

Prufverfahren erlassen.

Artikel 21
Pflanzliche Raucherzeugnisse

Jede Packung und jede AuBenverpackung von pflanzlichen Raucherzeugnissen tragt den

folgenden gesundheitsbezogenen Warnhinweis:
"Das Rauchen dieses Produkts schadigt Ihre Gesundheit."

Der gesundheitsbezogene Warnhinweis ist auf die vordere und hintere duRere Flache der

Packung und jeder AuBenverpackung zu drucken.

Der gesundheitsbezogene Warnhinweis muss den Anforderungen von Artikel 9 Absatz 4
genugen. Er nimmt 30 % der entsprechenden Flache der Packung und der
AuRenverpackung ein. Dieser Prozentsatz erhéht sich bei Mitgliedstaaten mit zwei

Amtssprachen auf 32 % und bei solchen mit mehr als zwei Amtssprachen auf 35 %.

Packungen und AulRenverpackungen von pflanzlichen Raucherzeugnissen dirfen keines
der Elemente oder Merkmale gemaR Artikel 13 Absatz 1 Buchstaben a, b und d aufweisen,
und es darf nicht angegeben sein, dass das Erzeugnis frei von Zusatz- oder Aromastoffen

ist.
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(1)

(2)

Artikel 22
Meldung von Inhaltsstoffen von pflanzlichen Raucherzeugnissen

Die Mitgliedstaaten verpflichten die Hersteller und Importeure pflanzlicher
Raucherzeugnisse, den zustdndigen Behdrden eine nach Markennamen und Art der
Erzeugnisse gegliederte Liste aller Inhaltsstoffe und ihrer Mengen, die bei der Herstellung
verwendet werden, zu tbermitteln. Die Hersteller oder Importeure unterrichten die
zustandigen nationalen Behorden der betreffenden Mitgliedstaaten auf3erdem, wenn die
Zusammensetzung eines Erzeugnisses so verandert wird, dass davon die gemal diesem
Artikel zu Gbermittelnden Informationen beruhrt sind. Die gemaR diesem Artikel
vorgeschriebenen Informationen sind vor dem Inverkehrbringen eines neuen oder

verénderten pflanzlichen Raucherzeugnisses vorzulegen.

Die Mitgliedstaaten sorgen daftr, dass die gemal} Absatz 1 bereitgestellten Informationen
uber eine Website offentlich zuganglich gemacht werden. Die Mitgliedstaaten tragen der
Notwendigkeit, Geschaftsgeheimnisse zu schitzen, bei der Zugénglichmachung von
Informationen fiir die Offentlichkeit angemessen Rechnung. Die Wirtschaftsteilnehmer

geben genau an, welche Informationen sie als Geschéftsgeheimnis ansehen.
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1)

)

TITEL IV
SCHLUSSBESTIMMUNGEN

Artikel 23

Zusammenarbeit und Durchsetzung

Die Mitgliedstaaten sorgen daftr, dass die Hersteller und Importeure von
Tabakerzeugnissen und verwandten Erzeugnissen der Kommission und den zustandigen
Behdrden der Mitgliedstaaten die gemald dieser Richtlinie verlangten Informationen
vollstandig und wahrheitsgemald und innerhalb der in dieser Richtlinie festgelegten Fristen
bereitstellen. Die Informationspflicht obliegt in erster Linie dem Hersteller, wenn er in der
Union niedergelassen ist. Die Informationspflicht obliegt in erster Linie dem Importeur,
wenn der Hersteller auRerhalb der Union und der Importeur in der Union niedergelassen
ist. Die Informationspflicht obliegt gemeinsam dem Hersteller und dem Importeur, wenn

beide aulRerhalb der Union niedergelassen sind.

Die Mitgliedstaaten sorgen daftr, dass Tabakerzeugnisse und verwandte Erzeugnisse, die
dieser Richtlinie sowie den darin vorgesehenen Durchfiihrungs- und delegierten
Rechtsakten nicht entsprechen, nicht in Verkehr gebracht werden. Die Mitgliedstaaten
sorgen dafiir, dass Tabakerzeugnisse oder verwandte Erzeugnisse nicht in VVerkehr
gebracht werden, wenn die in dieser Richtlinie festgelegten Meldepflichten nicht

eingehalten werden.
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©)

(4)

(1)

Die Mitgliedstaaten legen fiir Verstol3e gegen die aufgrund dieser Richtlinie erlassenen
nationalen Vorschriften Sanktionen fest und treffen die zur Anwendung dieser Sanktionen
erforderlichen MaBnahmen. Die Sanktionen muissen wirksam, verhéltnisméafiig und
abschreckend sein. Verwaltungssanktionen finanzieller Art, die fiir vorsétzliche VerstéRe
verhangt werden, dirfen so gestaltet sein, dass sie den durch den Verstol? angestrebten

wirtschaftlichen Vorteil aufheben.

Die zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten arbeiten untereinander und mit der
Kommission zusammen, um die richtige Anwendung und Durchsetzung dieser Richtlinie
zu gewahrleisten, und Gbermitteln einander alle Informationen, die fir eine einheitliche

Anwendung dieser Richtlinie erforderlich sind.

Artikel 24
Freier Verkehr

Die Mitgliedstaaten diirfen vorbehaltlich der Absétze 2 und 3 dieses Artikels das
Inverkehrbringen von Tabakerzeugnissen oder verwandten Erzeugnissen, die dieser
Richtlinie entsprechen, nicht aus Griinden untersagen oder beschranken, die in dieser

Richtlinie geregelte Gesichtspunkte betreffen.
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2 Von dieser Richtlinie bleibt das Recht der Mitgliedstaaten unberihrt, fur alle in ihrem
Gebiet in Verkehr gebrachten Erzeugnisse weitere Anforderungen betreffend die
Vereinheitlichung der Verpackungen von Tabakerzeugnissen beizubehalten oder
einzufiihren, wenn dies zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit unter Berticksichtigung
des hohen mit dieser Richtlinie erzielten Schutzes der menschlichen Gesundheit
gerechtfertigt ist. Diese MalRnahmen mussen verhaltnismaRig sein und dirfen weder ein
Mittel zur willkurlichen Diskriminierung noch eine verschleierte Beschrankung des
Handels zwischen den Mitgliedstaaten darstellen. Diese Malinahmen sind der Kommission

zusammen mit den Grunden fur ihre Beibehaltung oder ihren Erlass mitzuteilen.

3) Ein Mitgliedstaat kann ferner eine bestimmte Kategorie von Tabakerzeugnissen oder
verwandten Erzeugnissen verbieten, wenn dies durch die spezifischen Gegebenheiten in
dem betreffenden Mitgliedstaat und zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit unter
Berlicksichtigung des hohen mit dieser Richtlinie erzielten Schutzes der menschlichen
Gesundheit gerechtfertigt ist. Solche nationalen VVorschriften sind der Kommission
zusammen mit den Grunden fur ihren Erlass mitzuteilen. Die Kommission hat nach
Eingang einer Mitteilung nach diesem Absatz sechs Monate Zeit, um die nationalen
Vorschriften zu billigen oder abzulehnen; hierzu prift sie unter Berlicksichtigung des
hohen mit dieser Richtlinie erzielten Schutzes der menschlichen Gesundheit, ob die
Vorschriften berechtigt und notwendig sind, ob sie in einem angemessenen Verhéltnis zu
ihrem Ziel stehen und ob sie ein Mittel zur willkirlichen Diskriminierung oder eine
verschleierte Beschrankung des Handels zwischen den Mitgliedstaaten darstellen. Trifft die
Kommission innerhalb des Zeitraums von sechs Monaten keine Entscheidung, so gelten

die nationalen Vorschriften als gebilligt.
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(1)

)

©)

(4)

Artikel 25

Ausschussverfahren

Die Kommission wird von einem Ausschuss unterstitzt. Dieser Ausschuss ist ein
Ausschuss im Sinne der Verordnung (EU) Nr. 182/2011.

Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gilt Artikel 5 der Verordnung (EU)
Nr. 182/2011.

Wird die Stellungnahme des Ausschusses im schriftlichen VVerfahren eingeholt, so wird das
Verfahren ohne Ergebnis abgeschlossen, wenn der Vorsitz des Ausschusses dies innerhalb
der Frist zur Abgabe der Stellungnahme beschlie3t oder eine einfache Mehrheit der

Ausschussmitglieder dies verlangt.

Gibt der Ausschuss keine Stellungnahme ab, so erlasst die Kommission den
Durchfuhrungsrechtsakt nicht und Artikel 5 Absatz 4 Unterabsatz 3 der Verordnung (EU)
Nr. 182/2011 findet Anwendung.
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Artikel 26
Zustandige Behdrden

Die Mitgliedstaaten benennen innerhalb von drei Monaten nach dem ..." die zustandigen Behérden,

die fir die Durchfiihrung und Durchsetzung der in dieser Richtlinie vorgesehenen Verpflichtungen

verantwortlich sind. Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission unverziglich mit, um welche

Behorden es sich dabei handelt. Die Kommission verdffentlicht diese Angaben im Amtsblatt der

Europaischen Union.

)

)

Artikel 27

Ausubung der Befugnistbertragung

Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte wird der Kommission unter den in diesem

Artikel festgelegten Bedingungen Ubertragen.

Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte gemald Artikel 3 Absatze 2 und 4,

Artikel 4 Absatze 3 und 5, Artikel 7 Absétze 5, 11 und 12, Artikel 9 Absatz 5, Artikel 10
Absatz 3, Artikel 11 Absatz 6, Artikel 12 Absatz 3, Artikel 15 Absatz 12, Artikel 20
Absitze 11 und 12 wird der Kommission fiir einen Zeitraum von fiinf Jahren ab dem ...
ubertragen. Die Kommission erstellt spatestens neun Monate vor Ablauf des Zeitraums von
finf Jahren einen Bericht tiber die Befugnistibertragung. Die Befugnistbertragung
verlangert sich stillschweigend um Zeitrdume gleicher Lange, es sei denn, das Europaische
Parlament oder der Rat widersprechen einer solchen Verlangerung spatestens drei Monate

vor Ablauf des jeweiligen Zeitraums.

*

*%

ABI. bitte Datum einfligen: 2 Jahre nach Inkrafttreten dieser Richtlinie.
ABI.: Bitte Datum des Inkrafttretens dieser Richtlinie einftigen.
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©)

(4)

()

Die Befugnisubertragung gemaf Artikel 3 Absatze 2 und 4, Artikel 4 Absétze 3 und 5,
Artikel 7 Absétze 5, 11 und 12, Artikel 9 Absatz 5, Artikel 10 Absatz 3, Artikel 11

Absatz 6, Artikel 12 Absatz 3, Artikel 15 Absatz 12 und Artikel 20 Absétze 11 und 12
kann vom Européischen Parlament oder vom Rat jederzeit widerrufen werden. Der
Beschluss tiber den Widerruf beendet die Ubertragung der in diesem Beschluss
angegebenen Befugnis. Er wird am Tag nach seiner Veroffentlichung im Amtsblatt der
Europaischen Union oder zu einem im Beschluss tiber den Widerruf angegebenen spéteren
Zeitpunkt wirksam. Die Gultigkeit von delegierten Rechtsakten, die bereits in Kraft sind,

wird von dem Beschluss Uber den Widerruf nicht berihrt.

Sobald die Kommission einen delegierten Rechtsakt erlésst, Ubermittelt sie ihn gleichzeitig

dem Europdischen Parlament und dem Rat.

Ein delegierter Rechtsakt, der gemal Artikel 3 Absatze 2 und 4, Artikel 4 Absétze 3 und 5,
Artikel 7 Absétze 5, 11und 12, Artikel 9 Absatz 5, Artikel 10 Absatz 3, Artikel 11

Absatz 6, Artikel 12 Absatz 3, Artikel 15 Absatz 12 und Artikel 20 Absétze 11 und 12
erlassen wurde, tritt nur in Kraft, wenn weder das Européische Parlament noch der Rat
innerhalb einer Frist von zwei Monaten nach Ubermittlung dieses Rechtsakts an das
Europaische Parlament und den Rat Einwénde erhoben haben oder wenn vor Ablauf dieser
Frist das Européische Parlament und der Rat beide der Kommission mitgeteilt haben, dass
sie keine Einwénde erheben werden. Auf Initiative des Européischen Parlaments oder des

Rates wird diese Frist um zwei Monate verlangert.
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(1)

()

Artikel 28
Bericht

Spatestens fiinf Jahre nach dem ..." und danach bei Bedarf legt die Kommission dem
Europdischen Parlament, dem Rat, dem Europdischen Wirtschafts- und Sozialausschuss

und dem Ausschuss der Regionen einen Bericht tiber die Anwendung dieser Richtlinie vor.

Damit ihr alle erforderlichen Informationen zur Verfugung stehen, wird die Kommission
bei der Erstellung des Berichts von wissenschaftlichen und technischen Sachverstandigen

unterstitzt.

In dem Bericht gibt die Kommission insbesondere an, welche Elemente der Richtlinie
angesichts des aktuellen Stands der wissenschaftlichen und technischen Erkenntnisse
Uberpriift oder angepasst werden missten — einschliel3lich der Entwicklung international
vereinbarter VVorschriften und Normen tber Tabakerzeugnisse und verwandte Erzeugnisse.

Die Kommission legt dabei besonderes Augenmerk auf

a)  die Erfahrungen mit der Gestaltung der von dieser Richtlinie nicht geregelten
Packungsflachen, unter Beriicksichtigung nationaler, internationaler, rechtlicher,

wirtschaftlicher und wissenschaftlicher Entwicklungen;

b)  Entwicklungen des Marktes in Bezug auf neuartige Tabakerzeugnisse, unter
Bertcksichtigung unter anderem der gemal Artikel 19 eingegangenen

Notifizierungen;

c)  Marktentwicklungen, die eine wesentliche Anderung der Umstinde darstellen;

*

ABI. bitte Datum einfuigen: 2 Jahre nach Inkrafttreten dieser Richtlinie.
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d) die Machbarkeit, die Vorteile und die moglichen Auswirkungen eines européischen
Systems zur Regulierung der in Tabakerzeugnissen verwendeten Inhaltsstoffe,
einschlieBlich einer auf Unionsebene aufzustellenden Liste von Inhaltsstoffen, die in
Tabakerzeugnissen verwendet werden, darin vorkommen oder Tabakerzeugnissen
zugesetzt werden durfen, wobei unter anderem die gemald der Artikel 5 und 6

gesammelten Informationen bericksichtigt werden;

e)  Marktentwicklungen in Bezug auf Zigaretten mit einem Durchmesser von weniger
als 7,5 mm und die Verbraucherwahrnehmung ihrer Schédlichkeit sowie der

irrefihrenden Merkmale solcher Zigaretten;

f)  die Machbarkeit, die Vorteile und die mdglichen Auswirkungen einer Datenbank der
Union mit gemaR Artikel 5 und 6 gesammelten Informationen Uber Inhaltsstoffe und

Emissionen von Tabakerzeugnissen;

g) die Marktentwicklungen in Bezug auf elektronische Zigaretten und Nachftllbehélter,
wobei unter anderem die im Einklang mit Artikel 20 gesammelten Informationen,
einschlie3lich der Aufnahme des Konsums derartiger Erzeugnisse durch junge
Menschen und Nichtraucher und der Auswirkungen derartiger Erzeugnisse auf die
Entwohnungsanstrengungen sowie der von den Mitgliedstaaten in Bezug auf Aromen

getroffenen MalRnahmen, berticksichtigt werden;

h)  die Marktentwicklungen und Verbraucherpraferenzen in Bezug auf

Wasserpfeifentabak, mit besonderem Schwerpunkt auf dessen Aromen.

Die Mitgliedstaaten unterstiitzen die Kommission und bermitteln ihr alle verfligbaren

Informationen, damit sie die Bewertung vornehmen und den Bericht erstellen kann.
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©)

1)

)

Dem Bericht folgen gegebenenfalls Vorschlage zur Anderung dieser Richtlinie, die von der
Kommission fur nétig erachtet werden — soweit dies fir das reibungslose Funktionieren
des Binnenmarkts erforderlich ist — um die Richtlinie an Entwicklungen im Bereich der
Tabakerzeugnisse und der verwandten Erzeugnisse anzupassen und um alle
wissenschaftlich gesicherten neuen Entwicklungen sowie Entwicklungen in Bezug auf
international vereinbarte Normen flr Tabakprodukte und verwandte Produkte zu

berticksichtigen.

Artikel 29

Umsetzung

Die Mitgliedstaaten setzen die Rechts- und Verwaltungsvorschriften in Kraft, die
erforderlich sind, um dieser Richtlinie bis zum ..." nachzukommen. Sie teilen der

Kommission unverziglich den Wortlaut dieser VVorschriften mit.

Sie wenden diese MaRnahmen ab dem ..." an; Artikel 7 Absatz 14, Artikel 10 Absatz 1
Buchstabe e, Artikel 15 Absatz 13 und Artikel 16 Absatz 3 bleiben davon unberihrt.

Wenn die Mitgliedstaaten diese VVorschriften erlassen, nehmen sie in den Vorschriften
selbst oder durch einen Hinweis bei der amtlichen Veréffentlichung auf diese Richtlinie
Bezug. In diese Vorschriften fligen sie die Erklarung ein, dass Bezugnahmen in den
geltenden Rechts- und Verwaltungsvorschriften auf die durch die vorliegende Richtlinie
aufgehobene Richtlinie als Bezugnahmen auf die vorliegende Richtlinie gelten. Die
Mitgliedstaaten regeln die Einzelheiten dieser Bezugnahme und die Formulierung dieser

Erklarung.

*

ABI. bitte Datum einfuigen: 2 Jahre nach Inkrafttreten dieser Richtlinie.
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3 Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission den Wortlaut der wichtigsten nationalen

Rechtsvorschriften mit, die sie auf dem unter diese Richtlinie fallenden Gebiet erlassen.
Artikel 30
Ubergangsbestimmung

Die Mitgliedstaaten durfen das Inverkehrbringen folgender Erzeugnisse, die dieser Richtlinie nicht

geniigen, bis zum ..." zulassen:

a) Tabakerzeugnisse, die gemaR der Richtlinie 2001/37/EG vor dem ..."" hergestellt oder in

den freien Verkehr gebracht und gekennzeichnet wurden;

b) elektronische Zigaretten oder Nachfiillbehalter, die vor dem ...” hergestellt oder in den

freien Verkehr gebracht wurden;

C) pflanzliche Raucherzeugnisse, die vor dem ..."" hergestellt oder in den freien Verkehr
gebracht wurden.
Artikel 31
Aufhebung

Die Richtlinie 2001/37/EG wird unbeschadet der Verpflichtungen der Mitgliedstaaten hinsichtlich
der Fristen fiir die Umsetzung der genannten Richtlinie in nationales Recht mit Wirkung vom ...""

aufgehoben.

Verweisungen auf die aufgehobene Richtlinie gelten als Verweisungen auf die vorliegende

Richtlinie und sind nach MalRgabe der Entsprechungstabelle in Anhang 111 zu lesen.

*

ABI. bitte Datum einftigen: 3 Jahre nach Inkrafttreten dieser Richtlinie.
ABI. bitte Datum einfligen: 2 Jahre nach Inkrafttreten dieser Richtlinie.
ABI. bitte Datum einfligen: 30 Monate nach Inkrafttreten dieser Richtlinie.

*%

*k*k
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Artikel 32
Inkrafttreten

Diese Richtlinie tritt am zwanzigsten Tag nach dem Tag ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der

Europaischen Union in Kraft.
Artikel 33
Adressaten
Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Geschehen zu Brissel,

Im Namen des Europaischen Parlaments Im Namen des Rates

Der Prasident Der Préasident
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ANHANG |
LISTE DER TEXTLICHEN WARNHINWEISE

(gemaR Artikel 10 und Artikel 11 Absatz 1)

1) Rauchen verursacht 9 von 10 Lungenkarzinomen.

2 Rauchen verursacht Mund-, Rachen- und Kehlkopfkrebs.

3 Rauchen schadigt Ihre Lunge.

4) Rauchen verursacht Herzanfélle.

(5) Rauchen verursacht Schlaganfélle und Behinderungen.

(6) Rauchen verstopft Ihre Arterien.

@) Rauchen erhoht das Risiko, zu erblinden.

(8) Rauchen schadigt Zahne und Zahnfleisch.

9 Rauchen kann Ihr ungeborenes Kind toten.

(10) Wenn Sie rauchen, schaden Sie Ihren Kindern, Ihrer Familie, Ihren Freunden.
(11) Kinder von Rauchern werden oft selbst zu Rauchern.

(12) Das Rauchen aufgeben — fiir Ihre Lieben weiterleben.

(13) Rauchen mindert Ihre Fruchtbarkeit.

(14) Rauchen bedroht Ihre Potenz.
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ANHANG 11
BILDERBIBLIOTHEK
(gemaR Artikel 10 Absatz 1)

[Von der Kommission gemé&R Artikel 10 Absatz 3 Buchstabe b zu erstellen]
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ANHANG 111

ENTSPRECHUNGSTABELLE

Richtlinie 2001/37/EG

Diese Richtlinie

Artikel 1

Acrtikel 2

Artikel 3 Absatz 1

Artikel 3 Absétze 2 und 3
Artikel 4 Absatz 1

Artikel 4 Absatz 2

Artikel 4 Absatz 3 bis 5
Artikel 5 Absatz 1

Artikel 5 Absatz 2 Buchstabe a
Artikel 5 Absatz 2 Buchstabe b

Artikel 5 Absatz 3
Artikel 5 Absatz 4
Artikel 5 Absatz 5 Unterabsatz 1

Artikel 5 Absatz 5 Unterabsatz 2
Artikel 5 Absatz 6 Buchstabe a
Artikel 5 Absatz 6 Buchstabe b
Artikel 5 Absatz 6 Buchstabe ¢
Artikel 5 Absatz 6 Buchstabe d

Artikel 5 Absatz 6 Buchstabe e
Artikel 5 Absatz 7
Artikel 5 Absatz 8

Artikel 1
Artikel 2
Artikel 3 Absatz 1
Artikel 4 Absatz 1
Artikel 4 Absatz 2

Artikel 9 Absatz 1

Artikel 10 Absatz 1 Buchstabe a und
Artikel 10 Absatz 2,
Artikel 11 Absatz 1

Artikel 10 Absatz 1
Artikel 12

Artikel 9 Absatz 3 Unterabsatz 5,
Artikel 11 Absétze 2 und 3, Artikel 12
Absatz 2 Buchstabe b

Artikel 11 Absatz 4,
Artikel 9 Absatz 4 Buchstabe a
Artikel 9 Absatz 4 Buchstabe b

Artikel 8 Absatz 6 und Artikel 11
Absatz 5 Unterabsatz 2

Artikel 8 Absatz 1
Artikel 8 Absatze 3 und 4
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Richtlinie 2001/37/EG

Diese Richtlinie

Artikel 5 Absatz 9 Unterabsatz 1
Artikel 5 Absatz 9 Unterabsatz 2
Artikel 6 Absatz 1 Unterabsatz 1
Artikel 6 Absatz 1 Unterabsatz 2
Artikel 6 Absatz 1 Unterabsatz 3
Artikel 6 Absatz 2

Artikel 6 Absatze 3 und 4
Artikel 7

Artikel 8

Artikel 9 Absatz 1

Artikel 9 Absatz 2

Artikel 9 Absatz 3

Aurtikel 10 Absatz 1

Artikel 10 Absétze 2 und 3
Avrtikel 11 Unterabsatze 1 und 2

Artikel 11 Unterabsatz 3

Artikel 11 Unterabsatz 4

Artikel 12

Artikel 13 Absatz 1
Artikel 13 Absatz 2
Artikel 13 Absatz 3

Artikel 15 Abséatze 1 und 2
Artikel 15 Absatz 11

Artikel 5 Absatz 1 Unterabsatz 1
Artikel 5 Absétze 2 und 3

Artikel 5 Absatz 4

Artikel 13 Absatz 1 Buchstabe b
Artikel 17

Artikel 4 Absatz 3

Artikel 10 Absatz 2 und Absatz 3
Buchstabe a

Artikel 16 Absatz 2
Artikel 25 Absatz 1
Artikel 25 Absatz 2
Artikel 28 Absatz 1 Unterabsétze 1 und 2

Artikel 28 Absatz 2 Unterabsatz 1

Artikel 28 Absatz 3

Artikel 24 Absatz 1
Artikel 24 Absatz 2
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Richtlinie 2001/37/EG

Diese Richtlinie

Artikel 14 Absatz 1 Unterabsatz 1

Artikel 14 Absatz 1 Unterabsatz 2
Artikel 14 Absatze 2 und 3
Artikel 14 Absatz 4

Artikel 15

Acrtikel 16

Artikel 17

Anhang | (Liste erganzender gesundheitsbezogener
Warnhinweise)

Anhang Il (Fristen flr die Umsetzung und
Durchfuhrung aufgehobener Richtlinien)

Anhang Il (Entsprechungstabelle)

Artikel 29 Absatz 1 Unterabsatz 1

Artikel 29 Absatz 2
Artikel 30 Buchstabe a
Artikel 29 Absatz 3
Artikel 31

Artikel 32

Artikel 33

Anhang | (Liste der textlichen
Warnhinweise)

Anhang Il (Entsprechungstabelle)
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